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и поставке упаковочных материалов со 
всего мира. 
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Профессионализм

Доверие
Доверие крупнейших производителей 
фармацевтической упаковки из Европы и Азии  
позволяет обеспечивать потребности  наших 
покупателей  в короткий срок, по 
привлекательным ценам и оптимальным условиям.

Высокое Качество упаковки, подтвержденное 
системой менеджмента качества ISO 9001 или ISO 
GMP 15378 производителей, обеспечивает 
соответствие  мировому уровню  выпускаемых 
нашими покупателями лекарственных средств.

Будем рады видеть Вас среди наших партнеров и 
надеемся, что наш Профессионализм поможет 
успешному развитию Вашего бизнеса.

ООО « ПК « ОлАнпак»
117 105, г. Москва,
Варшавское шоссе, д.33

Телефон: +7-495-787-14-06
www.olanpak.ru    e-mail: info@olanpak.ru 
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Новости

• НОВИНКА: ИНТЕРНЕТ-КАТАЛОГ ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ ФАРМЫ WWW.CPHEM.COM •

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

Энергоменеджмент ПАО «Фармак» получил международное признание

Производитель препаратов крови Biopharma начал пусконаладочные работы на новом заводе в Киевской области

Международный орган сертификации 
T V Th ringen выдал Сертификат соот-
ветствия системы энергетического 
менеджмента ПАО «Фармак» требова-
ниям международного стандарта 
ISO50001 : 2011.
В своей деятельности «Фармак» руко-
водствуется принципами устойчивого 
развития, которые включают бережное 
отношение к окружающей среде и со-
хранение природных ресурсов. Для реа-
лизации данного принципа компания 
использует самые прогрессивные тех-
нологии, оборудование и подходы к по-
треблению энергетических ресурсов.
С 2013 г. ПАО «Фармак» непрерывно 
осуществляет технические и органи-
зационные мероприятия, направлен-
ные на рациональное использование 
энергетических ресурсов, уменьшение 
выбросов в окружающую среду, а так-
же ведет просветительскую деятель-
ность как среди собственных работни-
ков, так и за пределами предприятия. 
Наличие на ПАО «Фармак» системы 
энергоменеджмента свидетельствует 
о том, что такая деятельность являет-

Производитель препаратов из донор-
ской плазмы крови человека компа-
ния Biopharma начала пусконаладоч-
ные работы на новом заводе-фракцио-
наторе, который строится в Белой 
Церкви (Киевская область).
«На новом заводе компании «Биофар­
ма» начались пусконаладочные рабо­
ты», – написал глава совета директо-
ров группы компаний Biopharma Кон-

собности компании, ее инвестиционную 
привлекательность и является весомым 
аргументом для участия в процедурах го­
сударственных закупок, аукционах и тен­
дерах как в Украине, так и в мире. Сер­
тификация по стандартам ISO 50001 – 
один из обязательных пунктов для 
успешного сотрудничества с иностран­
ными компаниями. Для большинства ев­
ропейских и американских производи­
телей политика снижения воздействия 
на окружающую среду и нацеленность 
на энергетическую эффективность, вы­
ходит на первое место. Также наличие 
сертификата ДСТУ ISO 50001 является 
демонстрацией соблюдения обяза­
тельств, которые приняла на себя Украи­
на в рамках евроинтеграционных согла­
шений, включающих имплементацию ев­
ропейских директив по энергоэффектив­
ности и 3­го энергопакета ЕС», – отме-
тил Павел Павлик, операционный ди-
ректор компании «Фармак». 

*По объемам продаж лекарственных 
средств в денежном выражении  

(данные Proxima Research).
Пресс­релиз компании

Biopharma планировала ввести его в 
эксплуатацию в конце 2018 г.
Иммунобиологическая фармацевтиче-
ская компания Biopharma входит в де-
сятку крупнейших украинских произво-
дителей лекарственных средств. Выпу-
скает более 20 иммунобиологических 
препаратов из плазмы донорской кро-
ви, препараты, полученные по техно-
логии рекомбинантных ДНК, и пробио-
тики.
В 2015 г. компания инвестировала 
USD 3,5 млн в реконструкцию Сумско-
го областного центра крови, который в 
настоящее время обеспечивает заго-
товку 98,2 % донорской крови и ее 
компонентов в области.
В группу компаний Biopharma входят 
ООО «Биофармаинвест», ООО «Биофар-
маплазмаинвест», ООО «Биофарма-
плазма» и ООО «ФЗ «Биофарма». 

www.interfax.com.ua

ся системной, входит в стратегию раз-
вития предприятия и контролируется 
ее руководством наравне с другими 
бизнес-процессами.
«Фармак» – один из крупнейших произ­
водителей лекарственных препаратов, 
лидер национального рынка*. На сегод­
ня продукция компании экспортируется 
более чем в 20 стран мира. «Фармак» 
занимает прочные позиции наравне с 
лучшими европейскими фармацевтиче­
скими заводами, не отставая от них ни в 
техническом, ни в управленческом пла­
не. Производство компании соответству­
ет не только европейским требованиям 
Надлежащей производственной практи­
ки (GMP), но и другим международным 
стандартам ведения бизнеса. Получение 
сертификата соответствия системы 
энергетического менеджмента ISO 
50001 : 2011 в Европе рассматривает­
ся как показатель уровня сознательно­
сти руководства компании в вопросах 
социальной ответственности, заботы об 
экологии и неравнодушия к будущему 
нашей планеты. Наличие этого сертифи­
ката повышает уровень конкурентоспо­

стантин Ефименко на своей странице в 
соцсети Facebook.
По его словам, в настоящее время на 
заводе уже запущены склады сырья и 
готовой продукции, тестируются систе-
мы подачи воды, охлажденной воды, 
воды для инъекций, пара, диэтиленгли-
коля, сжатого воздуха, очищенного 
воздуха, нейтрализации стоков.
Кроме того, проведены испытания об-
вязок реакторов, наполнения контуров 
и «рубашек», запущены линии розлива, 
термостаты и леофильные сушки, а 
также завершается подготовка к запу-
ску основной технологии.
Инвестиции в строительство нового 
завода-фракционатора плазмы крови 
составили около USD 50 млн. Завод 
будет иметь три линии по выпуску аль-
бумина, иммуноглобулина и фактора 
VIII. Мощность переработки составляет 
от 250 тыс. до 1 млн л плазмы в год. 

Концепция реализации государственной политики в сфере предотвращения фальсификации лекарственных средств

На сайте МЗ Украины для обще-
ственного обсуждения 7 марта 
2019 г. размещен проект «Концепції 
реалізації державної політики щодо 
запобігання фальсифікації лікарсь-
ких засобів», в котором определена 
данная проблема, формализованы 

Подробнее  
читайте материал  

на стр. 84

приоритетные задачи, установлены 
цели и сроки реализации Концеп-
ции, а также представлены пути и 
способы решения различных вопро-
сов. 

С полным текстом Концепции  
можно ознакомиться по ссылке: 
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Бизнес-центр	IQ,		
ул.	Болсуновская,	13	–	15		
(станция	метро	«Дружбы	народов»),	г.	Киев,	Украина

Международная	конференция

«Первичная	упаковка		
и	системы	доставки	

лекарственных	средств:	
производственные	потребности	

и	новинки	от	поставщиков»

16 мая 2019 г. 
9:00 – 18:00
Организатор:

ПРОГРАММА	КОНФЕРЕНЦИИ1

8.30	–	9.00	РЕГИСТРАЦИЯ	И	ПРИВЕТСТВЕННЫЙ	КОФЕ-БРЕЙК

9.00	–	9.30 Украинский фармацевтический рынок: общая ситуация и тенденции, включая 
особенности упаковки лекарственных средств Ирина Горлова, SMD

9.30	–	10.30 Критические процессы в производстве устройств доставки лекарственных 
средств

Mathieu Pfeiffer, IMA Medtech, 
Зоран Бубало, IMA

10.30	–	11.00 Инновационные устройства для ингаляций Dr. Anselm Ebert, H&T Presspart

11.00	–	11.30 Прорыв в барьерных свойствах блистерной упаковки Vishal Shah и Neil Main,  
ACG FILMS & FOILS

11.30	–	12.00 Представление решений от компании Constantia Flexibles. Блистерная упаковка 
с защитой от вскрытия детьми. Инновации и техническое обслуживание Igor Groz, Constantia Flexibles

12.00	–	12.20 Особенности подбора пластиковой упаковки с осушителями Олеся Лухменева, Sanner

12.20	–	13.00 КОФЕ-БРЕЙК
13.00	–	13.30 Выбор правильной первичной упаковки в зависимости от ее материала Tomvan Ginnekens, Schott

13.30	–	14.00 Валидация процесса облучения первичной упаковки для офтальмологических 
применений от компании Gerresheimer

Krzysztof Dabrowski, 
Gerresheimer

14.00	–	14.30 CASE STUDY: розлив вакцин по технологии BFS Rajeev Kabbur,  
Brevetti Angela s.r.l.

14.30	–	14.50 Флаконы из литого стекла для фармацевтической отрасли от компании Piramal 
Glass Олеся Лухменева, Piramal Glass

14.50	–	15.10 Резиновые пробки для инъекционных и инфузионных препаратов, новые ком-
поненты, новый тип упаковки, новые возможности от компании Sanok Rubber Malgorzata Palys, Sanok Rubber

15.10	–	15.40 Лабораторные расходные материалы и картриджи Andreas Ruf и Michael Fuchs, 
Ritter

15.40	–	16.10 Производство пластиковой упаковки для инъекционных, офтальмологических, 
назальных и ветеринарных препаратов в условиях «чистых помещений» Tamas Oeri, Roehling

16.10	–	16.40 Картонная упаковка для ампул, картриджей, флаконов и шприцев Владимир Гуреев, Dividella AG

16.40	–	18.00	Q&A.	ОБСУЖДЕНИЕ,	ОБЩЕНИЕ
1Программа носит предварительный характер. Зарегистрировавшиеся участники получат финальную версию до 1 мая 2019 г. 
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Цифровая трансформация: опыт «Фармацевтической фирмы «Дарница»

В	рамках повышения эффективно-
сти бизнеса «Фармацевтическая 
фирма «Дарница» продолжает транс-
формацию собственной IT-инфра-
структуры. Новым шагом компании 
на пути к совершенствованию стала 
миграция в Office 365. В 2018 г. ЧАО 
«Фармацевтическая фирма «Дарни-
ца» изучала возможности ускорения 
цифровой трансформации своего 
бизнеса за счет переноса локальных 
IT-систем на современную облачную 
платформу.

Задачи
Весной 2018 г. стартовал проект 
цифровой трансформации и модер-
низации IT-инфраструктуры совмест-
но с международной компанией по 
разработке программного обеспече-
ния Infopulse. В рамках данного про-
екта «Дарница» ставила перед собой 
цель решить ряд следующих задач:
•  мигрировать локальные системы 

и часть устаревшей IT-инфра-
структуры в современную облач-
ную среду, что предусматривает 
возможность ее динамического 
расширения;

•  улучшить функционал и повысить 
работоспособность внутренних 
систем предприятия;

•  наладить коммуникацию с внеш-
ними клиентами и оптовыми про-
давцами для более чем 250 вну-
тренних пользователей.

Одними из целей было обеспечить 
мобильность, а также возможность 
динамического расширения и более 
гибкого подключения внешних поль-
зователей независимо от их 
устройств или платформы, настроить 
интеграцию облачных систем с соб-
ственными мобильными приложени-
ями компании и оптимизировать за-
траты на техническую поддержку.

Реализация
В качестве основной платформы для 
трансформации IT-инфраструктуры 
«Фармацевтическая фирма «Дарни-
ца» и компания Infopulse выбрали 
Microsoft Office 365. Платформа 
Office 365 – это ультрасовременный 
облачный Saa Sсервис, который по-
зволяет получить максимум от рабо-
ты с почтой, документами и инстру-
ментами коммуникации. Высокая 
доступность и мобильность облачной 
платформы Microsoft улучшают эф-
фективность в принятии решений, 
упрощают коммуникацию между со-
трудниками при выполнении еже-
дневных задач и повышают при-
быльность бизнеса в целом.

мы сделали важный шаг в развитии 
нашей IT­стратегии и ускорении 
трансформации бизнеса. Миграция 
корпоративных IT­систем в облачную 
платформу Microsoft помогла нашей 
компании внедрить инновации в ру­
тинные процессы и стимулировать 
рост внутри корпоративной цифровой 
культуры. Новые инструменты и систе­
мы уже доказали свою эффектив­
ность, позволив повысить степень 
вовлеченности как штатных сотрудни­
ков, так и специалистов, работающих 
удаленно».

Результат
Проект цифровой трансформации 
IT-инфраструктуры ФФ «Дарница», по-
зволивший оптимизировать множе-
ственные производственные процес-
сы, стал важным шагом на пути к циф-
ровой эволюции компании. Облачная 
платформа Office 365 помогла значи-
тельно повысить бизнес-продуктив-
ность и эффективность принятых ре-
шений, обеспечить непрерывность 
бизнеса, улучшить управление трудо-
выми ресурсами, а также создать сре-
ду для персональной продуктивности 
и креативности. Все процессы транс-
формации IT-инфраструктуры прошли 
без нарушения бизнес-процессов и 
незаметно для пользователей. Теперь 
сотрудники компании имеют возмож-
ность использовать такие преимуще-
ства облачных технологий платформы 
Microsoft, как большая гибкость, без-
опасность, надежность, доступ в лю-
бой точке мира, унифицированность 
среды на различных типах устройств.
ФФ «Дарница» продолжает внедрять 
новые системы на основе облачных 
технологий и одним из таких проек-
тов, разрабатываемых при прямой 
поддержке компаний Microsoft и SAP, 
является миграция локальных систем 
SAP компании в облачную среду 
Azure. 

Пресс­релиз компании

В рамках проекта цифровой транс-
формации компания Infopulse созда-
ла гибридную среду Exchange и нала-
дила интеграцию облачной среды с 
локальными системами и собственны-
ми приложениями большой фарма-
цевтической компании, уложившись в 
достаточно сжатые сроки. Устаревшие 
системы переведены на современную 
унифицированную облачную платфор-
му. При этом были учтены особенно-
сти развертывания для различных ти-
пов операционных систем и 
устройств. Также выполнена миграция 
почтовых ящиков выбранной группы 
пользователей и налажена интегриро-
ванная коммуникационная среда по-
средством Microsoft Teams. Созданы 
установочные пакеты Office 365 Pro 
Plus, настроены базовые политики по 
удаленному управлению мобильными 
устройствами. Компания Infopulse 
обеспечила полноценную техническую 
поддержку и провела комплексное 
обучение технических специалистов 
ФФ «Дарница», а также инициативной 
группы сотрудников компании по ис-
пользованию современных инстру-
ментов продуктивности, входящих в 
состав Office 365.

Андрей	Романенко,	
руководитель	IT-департамента	
ЧАО	«Фармацевтическая	фирма	
«Дарница»:
«Фармацевтическая фирма «Дарница» 
выпускает качественную и безопас­
ную продукцию для решения ком­
плексных проблем в системе здраво­
охранения. В своем стремлении пред­
ставлять наилучшие лекарственные 
средства на рынке Украины «Дарница» 
постоянно инвестирует как в развитие 
собственного производства, так и в 
новейшие технологии. Совместно с 
компаниями Infopulse в качестве клю­
чевого партнера по цифровой эволю­
ции, а также Microsoft как главного 
поставщика технологических решений 
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В Казахстане будут выпускать собственный инсулин

Компания Bayer объединится со стартапом по комплаентности пациентов Pilloxa

Инсулин гларгин предназначен для 
лечения сахарного диабета и является 
биологическим аналогом современ-
ного препарата производства компа-
нии Sanofi.
Донором технологии стала российская 
биотехнологическая организация «Ге-
рофарм», которая является предприя-
тием производства полного цикла – 
от синтеза субстанции до выпуска го-
товой продукции.
«Эта российская биотехнологическая 
компания – ведущая в сфере произ­
водства инсулинов и единственная в 
Казахстане, которая воссоздала дан­
ные технологии, нашла нужную моле­
кулу, провела клинические исследова­
ния, результаты которых подтвердили 
эффективность и безопасность препа­
рата. К тому же россияне единствен­
ные, кто согласился поделиться с 
нами этой технологией, поэтому мы 
приняли такое решение», – рассказал 
исполнительный директор ТОО «Кара-
гандинский фармацевтический ком-
плекс» Ерикбек Агатанов.
В России инсулин гларгин находится на 
этапе регистрации, а в Казахстане пока 
только наработаны его опытные серии.

Шведский стартап Pilloxa начал страте-
гическое партнерство с компанией 
Bayer AB для создания инновационной 
интеллектуальной упаковки лекарств 
(«умной упаковки») в целях решения по-
стоянно усугубляющейся проблемы со-
блюдения пациентом режима лечения.
Pilloxa – это ориентированная на паци-
ентов платформа, которая помогает им 
вовремя принимать лекарства, исполь-
зуя приложение, подключенное к «ум-
ной упаковке». Последняя используется 
пациентами с 2017 г.
Пользователь получает уведомление в 
качестве напоминания, если он вдруг за-
был принять лекарство. В приложении 
также содержатся актуальный список ле-
карств, панель инструментов, отобража-
ющая историю приема препаратов паци-
ентом, и мотивационный инструмент.
Сотрудничество Pilloxa и Bayer позволит 
стартапу получить доступ как к сканди-
навским, так и к глобальным сетям 
компании Bayer для расширения рынка 
и ознакомления большего количества 
людей с «умной упаковкой».
«Мы видим большой потенциал в этой 
инновации. Для тех, кто не слишком 
знаком с предметом, прием лекарств 
может показаться тривиальной зада­
чей. Реальность же свидетельствует, что 

поставлять его соответственно гра­
фикам. У нас с компанией «СК­ 
Фармация» заключен долгосрочный 
договор, где указан как раз инсулин 
гларгин. То есть свои обязательства 
по локализации новых препаратов, 
которые раньше не производились в 
Казахстане, перед министерством 
здравоохранения и перед «СК­Фар­
мация» мы выполняем», – заверил 
г-н Агатанов.
В прошлом году «Карагандинский 
фармацевтический комплекс» начал 
поставлять в больницы страны ритук-
симаб и семиклотин – первые произ-
веденные в Казахстане лекарствен-
ные средства, предназначенные для 
лечения больных раком крови и ге-
мофилией.
В результате удалось почти на треть 
снизить цены на эти лекарства, тера-
пию дополнительно получили сотни 
больных, которым ранее их не хвата-
ло. В этом году на отечественный ры-
нок поступил также препарат трасту-
зумаб, произведенный в Караганде, 
для лечения больных раком молоч-
ной железы и желудка. 

www.caravan.kz

Некомплаентность, когда пациенты 
забывают или не могут пройти пол-
ный курс лечения, ежегодно приво-
дит к гибели тысяч людей и потере 
миллиардов евро. Низкая привер-
женность к лечению является причи-
ной как медицинских рисков для па-
циентов, так и повышения нагрузки 
на систему здравоохранения, причем 
с точки зрения и временных, и фи-
нансовых затрат.  

www.pharmatimes.com, www.apteka.ua

«Сейчас продолжается изучение ста­
бильности данного препарата. Мы 
должны подтвердить, что произвели 
его строго по заданной рецептуре и в 
заданных параметрах. В лаборатор­
ных условиях проверяем его каче­
ство, состав и стабильность в течение 
определенного срока хранения», – 
пояснил представитель фармком-
плекса.
Качество полученного продукта в Ка-
раганде будут изучать в течение двух 
лет, и только в 2021 г. его выведут на 
фармацевтический рынок. Но уже 
сейчас на новый препарат возлагает-
ся много надежд. Надо наконец отла-
дить в стране бесперебойные постав-
ки инсулинов, предназначенных для 
бесплатного обеспечения больных 
сахарным диабетом, а также снизить 
их стоимость. А для этого нужно из-
бавляться от импортозависимости.
«В результате локализации стоимость 
отечественного препарата снизится 
минимум на 10 %, и будет обеспечена 
своевременная поставка для нужд 
отечественной системы здравоохра­
нения. Производство будет организо­
вано здесь, на месте, и мы сможем 

недостаточная приверженность к лече­
нию является одной из самых больших 
проблем, которая влияет на систему 
здравоохранения и связана непосред­
ственно с препаратами. Многие паци­
енты, особенно с хроническими заболе­
ваниями, получат более эффективное 
лечение. Кроме того, продукт может 
улучшить результаты при ведении паци­
ентов», – отметил Ингалилл Хилтандер 
(Ingalill Hyltander), коммерческий дирек-
тор компании Bayer Scandinavia.
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Bayer локализовала производство  
рентгеноконтрастного препарата

Новая сделка: Thermo Fisher Scientific  
приобретает Brammer Bio

В Санкт-Петербурге на мощностях компании «Полисан» 
Bayer локализовала производство оригинального рентгено-
контрастного препарата Ультравист (йоприм), используемо-
го для диагностической визуализации в компьютерной то-
мографии. 
Bayer предоставит активные фармацевтические субстан-
ции, поделится своим производственным опытом и даст 
консультации по проекту.
«В 2017 г. в России было проведено 6 237 062 КТ, из них 
только 19 % – с контрастным усилением, а также 1 932 626 
МРТ­исследований, из них 14 % – с контрастированием. Для 
сравнения: в Европе этот показатель составляет 60 и 38 % 
соответственно. Мы надеемся, что появление контрастных 
средств российского производства, качество которых явля­
ется аналогичным препаратам, произведенным в Германии, 
позволит существенно улучшить диагностику большинства 
заболеваний», – рассказал Игорь Тюрин, главный внештат-
ный специалист по лучевой диагностике Минздрава РФ.
Как отметил коммерческий директор компании «Полисан» 
Дмитрий Борисов, контрастные средства – сложные про-
дукты с точки зрения требований, предъявляемых к техно-
логическому оснащению производства и осуществлению 
технологического процесса. В связи с этим в рамках подго-
товки к локализации выпуска йодопромида под контролем 
компании Bayer была проведена полная реконструкция од-
ного из производственных комплексов. 

www.remedium.ru

Thermo Fisher Scientific сделала значительный шаг в сфере 
производства вирусных векторов, объявив о покупке компа-
нии Brammer Bio, которая разрабатывает и производит ви-
русные векторы. В штате работают 600 сотрудников. Согла-
шение о покупке, объявленное в заявлении для прессы от 24 
марта 2019 г., предусматривает выплату около USD 1,7 млрд.
Brammer Bio станет частью фармацевтического бизнеса 
Thermo Fisher, который уже включает компании Patheon и 
Fisher Clinical Services.
«Brammer Bio станет впечатляющим дополнением к нашему 
бизнесу в сфере фармацевтических услуг и биотехнологий. 
Генная терапия – это область, которая быстро развивается 
и вызывает интерес у производителей. Особенно важную 
роль играет ее потенциал в лечении целого ряда генетиче­
ских нарушений. Сочетание возможностей вирусного векто­
ра компании Brammer Bio с нашим опытом в сфере 
GMP­производства, а также с запатентованными технологи­
ями биообработки и клеточной культуры дают нам уникаль­
ную возможность стимулировать эволюцию этого невероят­
но быстро растущего рынка», – заявил Марк Н. Каспер (Marc 
N. Casper), президент и главный исполнительный директор 
Thermo Fisher Scientific.
Соучредители компании Brammer Bio – президент и главный 
исполнительный директор Марк Бэмфорт (Mark Bamforth), а 
также главный научный сотрудник доктор Ричард Снайдер 
(Richard Snyder) – сделали совместное заявление: «Мы гор­
димся тем, что являемся первопроходцами в разработке 
процессов и производства вирусных векторов. Мы рады при­
соединиться к Thermo Fisher, чтобы поднять наш бизнес на 
новый уровень». 

www.pharmtech.com, www.apteka.ua
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Контактная информация:

верна своему направлению, но не- 
устанно оттачивала технологию и рас-
ширяла возможности работы с жидки-
ми лекарственными препаратами раз-
личных свойств и характеристик.
На ближайшие 3 года развития коман-
да COMAS поставила перед собой зада-
чу не только увеличить объемы произ-
водства, но и совершенствовать отдел 
разработки и логистики, а также разра-

Итальянская компа-
ния Antares Vision S.p.a. 
создала новый бренд 

Valida, который объединяет решения 
аппаратного и программного обеспече-
ния для выполнения операций верифи-
кации и изъятия из оборота лекар-
ственных средств. Комплекс решений 
Valida нацелен на «последнюю милю» 

тов в пластиковые флаконы), а SVP – 
от «Small Volume Parenterals» (парен-
теральные препараты небольших 
объемов).
Линии BFS серии SYFPAC® SVP подхо-
дят для упаковки таких препаратов 
как инъекционные растворы, офталь-
мологические препараты, ушные кап-
ли, антибиотики и другие лекарствен-
ные средства, требующие асептиче-
ских условий упаковки.
В отличие от традиционных стеклян-
ных флаконов и ампул, пластиковые 
флаконы небольших объемов, произ-
водимые по технологии BFS, предла-
гают ряд преимуществ. Они более 
удобны в использовании и безопас-
ны, обладают меньшим весом и легко 
транспортируются. Для производства 
пластиковых флаконов используется 
либо полиэтилен, либо пропилен – 

Компания COMAS s.r.l. (Италия) отмечает 40-летний юбилей

Технология BFS для флаконов от 0,25 до 50 мл  
от итальянского поставщика Brevetti Angela s.r.l.

VALIDA: новый комплекс решений для верификации и изъятия из оборота лекарственных средств  
от Antares Vision S.p.a. (Италия)

цепочки поставок фармацевтических 
препаратов – то есть не только на про-
изводителей и центры дистрибуции, а и 
на логистических операторов. 
На данный момент комплекс решений 
Valida может быть успешно использо-
ван владельцами торговых марок 
(MAH), дистрибьюторами и больница-
ми/сетями аптек в соответствии с тре-

бованиями EU-FMD, включая возмож-
ность коммуникации с EMVO/NMVO. 
Следующий этап в развитии Valida бу-
дет включать необходимые функцио-
нальные возможности для переупаков-
щиков и расширенные функции для вы-
полнения норм US DSCSA. 
Более	подробная	информация	–	по	
запросу. www.antaresvision.com 

Офис	в	Казахстане
almaty@butlerpartner.com

+ 7 (727) 317–15–35

Офис	в	России
moscow@butlerpartner.com

+ 7 (495) 204–36–08

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

Офис	в	Узбекистане
tashkent@butlerpartner.com  

+ 998 (97) 731–24–91

Офис	в	Беларуси
minsk@butlerpartner.com
+ 375 (44) 783–55–74

ООО	«Бютлер	&	Партнер»

www.butlerpartner.com

Для работы с фла-
конами объемом от 

0,25 мл до 50 мл компания Brevetti 
Angela s.r.l. (Италия) – специалист 
технологии blow-fill-seal (выдув- 
наполнение-запайка) разработала 
специальную линейку SYFPAC® SVP, 
где SYFPAC® – сокращение от 
«System for Filling Parenterals 
Aseptically into Containers of plastic 
materials» (система для асептическо-
го розлива парентеральных препара-

В этом году компания 
COMAS s.r.l. отмечает 
юбилей – 40 лет непре-
рывного развития, инно-

ваций и know-how. После основания в 
1979 году команда COMAS s.r.l. специа-
лизировалась на производстве линий 
для розлива и укупорки жидких фарма-
цевтических продуктов. За время свое-
го существования COMAS оставалась 

ботать две абсолютно новые высоко-
скоростные линии для стерильного и 
нестерильного производства. 
На сегодняшний день в 40 странах 
мира уже установлено более 1200 ли-
ний производства компании 
COMAS s.r.l.  
Более	подробная	информация	–	по	
запросу.	
 www.comas­machines.com 

оба материала легко перерабатыва-
ются для повторного использования.  
Флаконы могут быть выполнены в 
различной форме, в соответствии с 
требованиями Заказчика, и оснаще-
ны соединениями типа luer Lock или 
Luer для удобного присоединения 
иглы и введения инъекции. 
Компания Brevetti Angela s.r.l. примет 
участие в конференции «Первичная 
упаковка и системы доставки лекар-
ственных средств: Производственные 
потребности и новинки от поставщи-
ков» 16 мая 2019 г. в Киеве, Украина. 
Во время участия представитель ком-
пании расскажет более подробно о 
возможностях системы BFS и особен-
ностях ее внедрения, а также ответит 
на ваши вопросы. 
Более	подробная	информация	–	по	
запросу. www.brevettiangela.com 
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ACG инвестирует в производство капсул в Бразилии

Стратегия Еврокомиссии по уменьшению вредного влияния лекарств на окружающую среду

Компания ACG 
Capsules открыла но-
вый производствен-
ный завод в Позу- 

Алегри, обеспечив тем самым заня-
тость местного населения.
Группа компаний ACG, будучи един-
ственным в мире поставщиком интег- 
рированных производственных реше-
ний для фармацевтической отрасли, 
расширила свое присутствие в Брази-
лии, открыв новый завод по произ-
водству капсул в Позу-Алегри (штат 
Минас-Жерайс). Завод, инвестиции в 
который составили около R$ 350 млн, 
занимает площадь 14 000 м2, что по-
зволит создать около 500 новых ра-
бочих мест для местного населения.
После приобретения в 2017 г. компа-
нии по изготовлению пленок и фольги 
Nova Nordeplast данное производство 
стало вторым для компании ACG в 
этом регионе. Оба участка будут об-

Комиссия ЕС 
(European 
Commission) 11 
марта представила 
новую стратегию по 

уменьшению вредного влияния остат-
ков лекарств на человека и окружаю-
щую среду. Ее основными целями явля-
ются содействие бережному обраще-
нию с лекарственными средствами, 
разработке веществ с меньшим за-
грязняющим потенциалом, правильная 
утилизация фармацевтических отходов 
и более тщательное изучение рисков 
их воздействия на окружающую среду.
В документе отмечено, что за послед-
ние три десятилетия количество лекар-
ственных средств на европейском рын-
ке резко увеличилось как с точки зре-
ния объемов продаж, так и количества 
активных фармацевтических ингреди-
ентов, которых в настоящее время на-
считывается более 3000. 
Остатки лекарственных средств в раз-
ных концентрациях выявляют в по-
верхностных и грунтовых водах, почве 
и животных организмах во всем Евро-
пейском Союзе. Чаще других обнару-
живают обезболивающие, противомик- 
робные препараты, антидепрессанты, 
противозачаточные и противопарази-
тарные средства.
Наличие лекарственных средств, 
даже в довольно низких концентраци-
ях, в воде и почве может негативно 
сказываться на дикой природе. На-
пример, самцы, подвергаясь воздей-

оперативно реагируя на запросы за-
казчиков из этого региона. ACG 
Capsules также впервые стала нано-
сить печать на твердые капсулы, что по-
зволит фармацевтическим компаниям 
создавать индивидуальность бренда на 
рынке и послужит защитой от подделы-
вания или фальсификации лекарств.
«ACG чрезвычайно гордится своим но­
вым современным производством, 
которое демонстрирует наши долго­
срочные интересы в Бразилии. Будучи 
пятым по величине фармацевтиче­
ским рынком в мире, эта страна явля­
ется для компании ACG ключевым 
стратегическим рынком. Несомненно, 
наличие локального производства по­
зволит укрепить связи с нашими кли­
ентами», – прокомментировал Робер-
сон Петрунгаро, коммерческий дирек-
тор ACG Capsules в странах Латинской 
Америки. 

В ближайшей перспективе, в частно-
сти, как указано в документе Евроко-
миссии, необходимо:
•  изучить возможность уменьшения 

количества отходов за счет оптими-
зации размера упаковки лекар-
ственных средств для рационально-
го дозирования и продления сроков 
использования, чтобы как можно 
меньше лекарств было выброшено 
из-за ненужности;

•  способствовать обмену среди меди-
цинских и фармацевтических работ-
ников передовым опытом по вопро-
сам экологически безопасной ути-
лизации лекарственных средств и 
клинических отходов, а также сбору 
фармацевтических остатков;

•  оценить реализацию схем сбора не-
использованных лекарств и способ-
ствовать повышению их доступно-
сти, функционирования и осведом-
ленности общественности о важно-
сти их использования, а также о 
том, насколько важна ответствен-
ность производителя для улучшения 
утилизации остатков лекарственных 
средств.

Стратегия фокусируется на действиях, 
которые начаты и, в некоторых случа-
ях, завершены к 2020 г. Затем Евроко-
миссия проанализирует полученные 
данные и на основе результатов теку-
щих оценок законодательства и соот-
ветствующих исследований примет ре-
шение о дальнейших шагах.  

www.ec.europa.eu, www.apteka.ua

служивать заказчиков из стран Ла-
тинской Америки и соседних госу-
дарств.
Новый завод ACG по производству 
капсул соответствует самым строгим 
стандартам GMP и нормативным доку-
ментам Агентства по вопросам здра-
воохранения Бразилии ANVISA.
Селвин Норонха, генеральный дирек-
тор ACG Capsules, отметил: «Компания 
ACG Capsules – один из крупнейших 
производителей капсул в мире, рабо­
тающий с клиентами в фармацевтиче­
ской и нутрицевтической отраслях бо­
лее чем в 100 странах. Компания уже 
имеет значительное представитель­
ство в странах Латинской Америки, а 
благодаря инвестициям мы сможем и 
в дальнейшем удовлетворять расту­
щие потребности региона».
Завод Nova Nordeplast и новое пред-
приятие ACG Capsules предлагают уни-
кальные индивидуальные решения, 

ствию гормональных противозачаточ-
ных средств, могут терять способность 
к воспроизведению потомства. Со-
гласно результатам исследований на-
личие в воде некоторых антидепрес-
сантов изменяет поведение рыб и мо-
жет влиять на их выживание. В орга-
низмах водных обитателей (в том чис-
ле выдр) выявлен диклофенак, а не-
сколько лет назад была поднята тре-
вога в связи с неожиданным леталь-
ным эффектом этого лекарственного 
средства на стервятников в Азии, ко-
торые подвергались воздействию 
препарата при поедании туш крупного 
рогатого скота, получавшего диклофе-
нак. Сокращение популяции навозных 
жуков, по крайней мере отчасти, свя-
зано с использованием противопа-
разитарных лекарственных средств, 
включая ивермектин, у домашнего 
скота. При этом выявлено разруше-
ние пищевых цепочек и другие кос-
венные воздействия на экосистемы, 
затрагивающие редкие виды летучих 
мышей и птиц.
Содействие разумному использованию 
лекарственных средств может значи-
тельно уменьшить выраженность про-
блемы. Государства-члены ЕС и меди-
цинские работники играют ключевую 
роль в этом отношении, а Еврокомис-
сия, в свою очередь, объединяет соот-
ветствующих специалистов, а также 
способствует финансированию опреде-
ленных учебных и исследовательских 
программ.
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•  Подготовка к Brexit продолжается: правление ЕМА обсудило превентивные меры
•  и многие другие новости

Юбилей компании САМ

2019-й год является знаковым в истории 
машиностроительной группы САМ, поскольку 
в этом году отмечается 70-летний юбилей де-
ятельности компании в сфере производства 
упаковочного оборудования.
Компания САМ, основанная еще в далеком 

1949 г. и будучи первым в Италии разработчиком автоматиче-
ских картонажных машин, прошла все этапы развития своей 
отрасли и на данный момент поставляет комплектные линии 
для различных секторов промышленности, включая фарма-
цевтическую, косметическую и пищевую.
Сегодня в состав группы САМ входит 11 заводов и 19 эксклю-
зивных представительств, торговые агенты которых работают 
в 27 странах, а также 16 центров послепродажного обслужи-
вания, квалифицированные специалисты которых готовы ока-
зать техническую поддержку в любой точке мира. За 70 лет су-
ществования компания установила более 20 000 машин и ли-
ний во всем мире. Мы неизменно следуем традициям, кото-
рые были заложены основателем компании г-ном Мартелли в 
1949 г., и при этом не останавливаемся на достигнутом, стре-
мимся неизменно развиваться и повышать качество нашей 
работы, уверенно и с оптимизмом смотрим в будущее. 

Пресс­релиз компании

Bosch Packaging Technology приглашает посетить 
Pharmatag-2019 в Кралсхайме

Компания Bosch Packaging Technology (Кралсхайм, Германия) 
приглашает специалистов фармацевтической отрасли 21 – 
22 мая 2019 г. посетить «Фармадень» – Pharmatag-2019, ко-
торый в этом году проводится уже девятый раз под девизом 
«Expertise for the perfect flow».
В программе мероприятия: 
•  Интереснейшие лекции экспертов, включая выступление 

гостя мероприятия – Ranga Yogeshwar, известного физи-
ка, бизнес-журналиста и телеведущего, который даст свою 
оценку перспектив развития фармацевтической отрасли 
в эпоху цифровых преобразований. 

•  Традиционный тур по заводу для ознакомления с новей-
шими достижениями в области производства жидких ле-
карственных форм.

•  Презентация использования технологий «Индустрии 4.0» в 
линии наполнения и укупорки флаконов и ампул ALF 5000: 
обучение операторов с помощью технологии «виртуальной 
реальности».

•  Демонстрация работы линии наполнения биофармацевти-
ческих препаратов в асептических условиях с использова-
нием роботов, которая была изготовлена в соответствии с 
требованиями проекта ведущего международного фарм-
производителя. 

www.bosch­presse.de
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Успех выставки Pharmapack – свидетельство 
огромного потенциала мирового рынка упаковки  
и систем доставки лекарственных средств 

В	2019 г. выставку Pharmapack 
Europe (#pharmapackeu), 
проходившую в Париже с 6 

по 7 февраля, посетили свыше 
5500 специалистов из 75 стран 
мира. Рекордное количество экс-
понентов – 410 компаний – про-
демонстрировали разнообразные 
инновации в области упаковки 
фармацевтической продукции и 
систем доставки лекарственных 
средств.

Пациентоориентированность, 
экологичность, смарт-упаковка – 
таковы основные драйверы роста 
рынка фармацевтической упаковки и 
систем доставки лекарственных 
средств, а также инноваций
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В числе экспонентов были веду-
щие инноваторы в области упаков-
ки и систем доставки лекарствен-
ных средств, включая такие ком-
пании, как BD, Baumann, Nemera, 
Aptar, Gerresheimer, SCHOTT, SFM 
Medical Devices, SHL, Vetter, West 
Pharmaceutical Services и многие 
другие. Помимо международных 
гигантов в мероприятии участво-
вали и старт-апы, демонстриро-
вавшие в Start-up hub новые тех-
нологии – от разработки решений 
с применением искусственного 
интеллекта до миниатюрных сен-
соров, ингаляторов и смарт- 
упаковки. 

Выставка Pharmapack Europe 
считается тренд-сеттером в обла-
сти фармацевтической упаковки. 
В 2019 г. среди основных трен-
дов были отмечены пациентоори-
ентированность, экологичность, 
смарт-упаковка. В Инновацион-
ной галерее свои достижения 
представили свыше двух десят-
ков экспонентов. Номинации на 
премию Pharmapack Awards 
включали устройства с защитой 
от открывания детьми, этикетки с 
контролем первого вскрытия, 
подключаемые устройства, одно-
разовые автоинжекторы, а также 
виртуальная реальность на 
смартфонах.

Прогноз	экспертов	Pharmapack:	
диверсификация	инновационной	
деятельности,	рост	лицензирова-
ния	и	расширение	партнерства
Германия, Франция и Швейцария 
вошли в число лидеров по разра-
ботке инновационных устройств 
доставки лекарственных средств, 
однако одобрение перспективных 
прототипов и масштабирование их 
до промышленного производства 
могут стать сложными задачами.

Накануне открытия организато-
ры выставки Pharmapack Europe 
опубликовали отчет о состоянии 
рынка устройств для доставки ле-
карственных средств и упаковоч-
ных решений «Золотой век иннова-
ций наступает», в котором рассмот- 
рели основные трудности и про- 
анализировали возможности от-

Philip Borg, Claire Russek, менеджеры по развитию бизнеса, компания Sanner;  
Олеся Лухменева, директор, «ОлАнпак»
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расли в этом году (с отчетом можно 
ознакомиться на стр. 34).

В отчете прогнозируется увели-
чение числа инноваций, разрабо-
танных небольшими европейски-
ми компаниями. Основными дви-
жущими силами данного процесса 
являются увеличение количества 
биопрепаратов и инвестиций в но-
вые системы доставки лекарств, 
например, автоинжекторы, разви-
тие цифровых технологий, Интер-
нета медицинских изделий (IoMT) и 
подключаемых устройств.

Судя по экспонентам, предста-
вившим свои достижения в «Инно-
вационной галерее» на выставке 
Pharmapack, много небольших и ди-
намичных компаний в Европе рабо-
тают над разработкой специализи-
рованных и удобных для пользова-
телей технологий. Однако эксперты 
охлаждают восторг по этому поводу 
предостережением, что существует 
большой разрыв между перспек-
тивными прототипами и коммерче-
скими продуктами. В результате 
крупные производители устройств 
доставки ЛС и фармацевтические 
компании, скорее всего, обратятся 
в инновационные центры в поисках 
имеющих лицензии партнеров или 
компаний для приобретения. Но-
вые объединения малых и больших 
компаний будут способствовать 
развитию инновационных техноло-
гий и сделают их доступными для 
пациентов без задержек из-за про-
блем с масштабируемостью произ-
водств или одобрения регуляторны-
ми органами.

В отчете также приведен пер-
вый Европейский рейтинг по кри-
терию «Инновации в сфере достав-
ки лекарств», который возглавила 
Германия, за ней следуют Фран-
ция, Швейцария и Великобрита-
ния. Лидерами мировых рейтингов 
являются Япония и США.

Еще одна тенденция отрасли – 
новые технологии доставки лекар-
ственных средств с возможностью 
их самостоятельного введения па-
циентами (например, с помощью 
предварительно наполненных си-
стем без использования игл), с 
применением смарт-приложений, 

Maxime Fontayne, менеджер по 
развитию бизнеса, Manuela Basso, 
менеджер по коммуникациям, Nemera

Yves Grossenbacher,  
менеджер по развитию бизнеса, 
Ypsomed

которые помогают пациентам кон-
тролировать дозу и время введе-
ния. Это особенно важный тренд, 
поскольку цены на медицинские 
услуги во всем мире продолжают 
расти, а данные системы доставки 
лекарственных средств позволяют 
обходиться без помощи медицин-
ского персонала, что способствует 
сокращению расходов в государ-
ственном и частном секторе здра-
воохранения. 

Энди Фрай, основатель Team 
Consulting, так прокомментировал 
этот отчет: «Баланс между прода­
жами традиционных и биологиче­
ских препаратов за последние 
годы значительно изменился. По­
скольку практически все биологи­
ческие препараты вводятся парен­
терально и большинство из них 
предназначены для самостоятель­
ного введения, в 2019 г. спрос на 
носимые устройства доставки, ав­

Kelly Zhang, Bona Pharma / Shenzhen Bona Pharma Technology Co, Ltd.,  
с коллегой 
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тоинжекторы, ручки­инжекторы, а 
также предварительно наполнен­
ные шприцы и двухкамерные упа­
ковки будет высоким».

Фиона Барри, редактор 
PharmSource, Global Data Product, 
предупреждает о возможном тор-
мозящем рост факторе – выход 
Великобритании из ЕС может по-
влиять на инновации, особенно в 
сфере передовых методов лече-
ния. В этом вопросе существует 
большая неопределенность, поэто-
му возникает вопрос: будет ли в 
таком случае производство пере-
несено в другие европейские цен-
тры, расположенные, например, в 
Германии? Фабьен Руа, консуль-
тант Hogan Lovells International LLP, 
провел панельную дискуссию, в 
рамках которой были обсуждены 
практические последствия Brexit 
для фармацевтических и медицин-
ских компаний. В упаковочной от-
расли сейчас вступают в силу пра-
вила сериализации, и эксперты 
высказали обеспокоенность в свя-
зи с тем, что, несмотря на длитель-
ный подготовительный период, 
многие небольшие компании еще 
недостаточно готовы к полному со-
ответствию нормативным требо-
ваниям.

В отчете Pharmapack Europe об-
ращается внимание на то, что со-
вокупность этих тенденций в сфе-
рах доставки лекарств и упаковки 
в ближайшие несколько лет помо-
жет регуляторам, разработчикам 
и пациентам создать положитель-
ное восприятие и сосредоточиться 
на потребностях пациента. В Ев-
ропе данное стремление в сочета-
нии с ростом производства био-
препаратов и новой эрой иннова-
ций приведет к переоценке со-
временного состояния возмож-
ных вариантов доставки лекар-
ственных средств и соблюдения 
схемы лечения. Согласно прогно-
зам появится ряд новых иннова-
ционных центров с увеличившим-
ся разнообразием компаний. В 
результате этого, вероятно, воз-
растет количество лицензионных 
сделок между малыми и крупными 
компаниями, а также многочис-

Michael Schmidt, менеджер по работе с клиентами, Constantia Flexibles
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ленных сделок по приобретению и 
совместному развитию.

Сильвия Форроова, директор 
Pharmapack, считает: «Разрабо­
танная нами программа выставки 
является зеркальным отражением 
выводов, к которым пришли авто­
ры отчета. Программа проведен­
ной в рамках выставки конферен­
ции включала три темы: «Соблюде­
ние схемы лечения и удобство ис­
пользования пациентами», «Новые 
упаковочные материалы и систе­
мы доставки лекарств» и «Стабиль­
ность». Сессии, посвященные во­
просам ориентированности на по­
требности пациента, смарт­устрой­
ствам и упаковке, а также подклю­
чаемым приложениям и автоин­
жекторам, вызывают особый инте­
рес».

В рамках Pharmapack Europe 
были обсуждены коммерческие 
аспекты будущего смарт-упаковки 
и дизайна, анализ которых пред-
ставил д-р Алекс Коул из Британ-
ского центра инновационных тех-
нологий. Один из соавторов отче-
та, д-р Дэвид Браун (руководитель 
подразделения по устройствам до-
ставки, компания Merck), выступил 
с докладом «Реальное значение 
подключаемых устройств». Реше-
ниям, ориентированным на паци-
ента, был посвящен доклад Джана 
Карли Лоренцини из Университета 
Лунда «Возможные сложности про-
ектирования и инноваций».

Г-жа Форроова добавила: «Мы 
стали свидетелями того, что все 
больше фармацевтических и меди­
цинских компаний специально 
приехали на Pharmapack Europe, 
чтобы узнать, какой будет следую­
щая волна изменений в медицине, 
а также ознакомиться с передовы­
ми инновациями. Поскольку в те­
чение последних двух лет было по­
лучено рекордное количество одо­
брений новых препаратов от FDA, 
следующие пять лет станут золо­
тым периодом в сфере инноваций 
для доставки лекарств и упаковки 
во всей Европе. При рассмотрении 
совокупности изменений наиболее 
впечатляющим является растущая 
диверсификация типов компаний, 

Dobrivoje­Bobby Rankovich, менеджер по продажам в Восточной Европе, 
компания WEST

Simon Stampflii, менеджер по 
продажам, Hoffmann Neopack

Mathew Pfeiffer, инженер по 
продажам компании IMA Medtech

профессионалов и сотрудничества 
в отрасли, что и способствует ин­
новациям. Другие отрасли явно 
продемонстрировали, что при от­
крытом доступе к новым техноло­
гиям часто происходят радикаль­
ные изменения. Это действительно 
захватывающе – принимать в та­
кое время специалистов отрасли 
здесь, в Париже».

Программа конференции также 
состояла из отдельных сессий по 
сериализации, стабильности, 

встроенному качеству, то есть каче-
ству, заложенному на этапе проек-
тирования (Quality by Design – QbD), 
комбинированным продуктам и 
инъекционным препаратам дли-
тельного действия. В заключитель-
ный день выставки были рассмот- 
рены вопросы углубленного изуче-
ния биосимиляров и перспектив 
инновационных биологических 
препаратов, а также их влияния на 
упаковку и системы доставки ле-
карственных средств. 
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Инновационные устройства до-
ставки лекарств, дозирующие 
упаковочные решения, а также 
материалы и компоненты, полу-
чившие премию в категории 
«Инновации экспонентов»:

• 	Номинация	 «Лучшее	 инно-
вационное	 устройство	 до-
ставки	 лекарственных	
средств»:

Phillips-Medisize	 –	 Connected	
Health	 Platform	 (платформа	
для	соединенных	через	интер-
нет	 решений	 в	 области	 здра-
воохранения)

Третье поколение Connected 
Health Platform (CHP) от Phillips-
Medisize (Molex) позволяет фар-
мацевтическим компаниям и 
разработчикам систем доставки 
лекарственных средств снизить 
риски, а также сократить расхо-
ды и время выхода на рынок со-
единенных через интернет ре-
шений в системе здравоохране-

ния. Данная платформа, использу-
ющая облачное хранение данных, 
является безопасной, масштаби-
руемой и надежной системой хра-
нения данных о медицинских 
устройствах (MDDS), созданной с 
использованием технологий миро-

вого лидера по операционной 
совместимости данных в здраво-
охранении. Платформа позволя-
ет проводить обширный обмен 
информацией, аналитические 
исследования, обеспечивает на-
дежную кибербезопасность и 

Победители премии Pharmapack Europe 2019 – 22 года инноваций
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оптимизирует нормативную до-
кументацию. Расширенный ана-
литический пакет предназначен 
для подключенных устройств до-
ставки лекарств, биосенсоров и 
мобильных медицинских прило-
жений (SaMD / MMA). В резуль-
тате соединенные решения мо-
гут помочь пациентам соблю-
дать схему лечения и управлять 
состоянием своего здоровья 
при хронических заболеваниях.

Stevanato	Group	–	носимое	на	
теле	устройство	с	картриджем

Носимое на теле устройство с 
картриджем – это простое, неза-
метное и легкое устройство для 
соблюдения регулируемых схем 
лечения, а также лучшая альтер-
натива традиционным ручкам- 
инжекторам. Благодаря своей 
инновационной, но простой тех-
нологии устройство обеспечива-
ет безболезненное, интуитивно 
понятное и быстрое введение 
препарата.

Устройство специально раз-
работано для улучшения каче-
ства жизни пациентов, даже ве-
дущих активный образ жизни. 
Оно незаметное, удобное и про-
стое в использовании, с ним 
можно путешествовать и зани-
маться спортом, или просто на-
слаждаться моментом.

• 	Номинация	 «Лучшая	 инно-
вационная	 упаковка	 для	
твердых	 лекарственных	
форм»:

Huhtamaki	 –	 решение	 Push	
Tab®

Push Tab® – альтернативное 
решение для стрип-упаковки

Материал Push Tab® для 
стрип-упаковок значительно 
упрощает процедуру выдавлива-
ния таблеток путем простого 
прикладывания усилия. Благо-
даря превосходным барьерным 
свойствам и наличию различных 
защитных слоев революцион-
ный материал от компании 
Huhtamaki имеет защиту от 

Phillips­Medisize – Connected Health Platform

Stevanato Group – носимое на теле устройство с картриджем

Huhtamaki – решение Push Tab®

вскрытия детьми. Барьерные 
свойства не подвергаются никако-
му воздействию при продавлива-
нии через пленку и обеспечивают 
высочайший уровень защиты про-
дукта.

Риск проникновения веществ 
через мембрану также очень низ-
кий, поскольку используются толь-
ко многослойные ламинаты и ма-

териалы с покрытием, которые 
не содержат растворителей.

Различные варианты и фор-
мы обеспечивают должную ин-
дивидуализацию на рынке и 
являются достойной альтерна-
тивой блистеру или упаковке, 
изготовленной с помощью ме-
тода холодного термоформова-
ния.
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Сериализация плюс ...
Используйте с выгодой Ваши инвестиции 
в сериализацию для обеспечения полной прозрачности 
во всей цепочке поставок.

Решение «все в одном»
Полный пакет решений (Уровень 1 – Уровень 4 
плюс определение подлинности) 
с единственным провайдером.  

Безопасность, обеспеченная блокчейном
Подсоедините свои реальные продукты к цифровой 
цепочке поставок для достижения максимальной 
безопасности и полного доверия.

Неаддитивная защита бренда
Подкрепите существующие штрих-коды 
Вашей продукции прослеживанием полного цикла 
и определением подлинности в режиме реального времени.

ПОДЛИННЫЕ | БЕЗОПАСНЫЕ | СОЕДИНЕННЫЕ
ТОВАРЫ ВО ВСЕЙ ЦЕПОЧКЕ ПОСТАВОК

Защитите своих пациентов, свой бренд, свои доходы!
Ведущие международные компании полагаются на Systech – первопроходца в области сериализации – 

в обеспечении безопасности своих каналов дистрибуции. Почему бы и Вам не сделать это?



www.cphi.com/china
18 – 20 June 2019

Shanghai New Int'l Expo Centre (SNIEC), Shanghai, China

www.cphi.com/korea
21 – 23 August 2019 

COEX, Seoul, South Korea

www.pharmapackeurope.com
5 – 6 February 2020 

Paris Expo, Porte de Versailles - Hall 
7.2, Paris, France

www.cphi.com/europe
5 – 7 November 2019

Messe Frankfurt, Frankfurt, Germany

www.cphi.com/mea
16 – 18 September 2019

ADNEC, Abu Dhabi, United Arab Emirates

www.medteclive.com
21 - 23 May 2019

Nuremberg, Germany

www.cphi.com/india
26 – 28 November 2019

India Expo Centre, Greater Noida, Delhi NCR, India

www.cphi.com/north-america 
30 April – 2 May 2019 - 

McCormick Place, Chicago, United States

www.cphi.com/japan 
18 – 20 March 2019 

Big Sight Exhibition Center - East Hall 1, 2 and 3, Tokyo, Japan

www.cphi.com/sea
12- 14 March 2019 

QSNCC Bangkok, Thailand
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Устройство	 IQ-Dose	 от	
Stiplastics	Healthcaring

IQ-Dose (интуитивно понятное 
и быстрое дозирование) являет-
ся эффективным, простым в ис-
пользовании устройством, пред-
назначенным для дозирования и 
подсчета мини-таблеток. Оно 
особенно полезно на этапе ис-
пытаний препаратов в педиа-
трии, а также лекарственных 
средств для лечения болезни 
Паркинсона, онкологических, 
психиатрических заболеваний и 
т.д. Новая твердая форма – мини- 
таблетки – позволяет принимать 
препарат в невысоких дозах, по-
добранных для определенного 
пациента. Однако недостатком 
этой формы является то, что та-
блетки небольшого размера 

сложно посчитать. IQ-Dose позво-
ляет решить эту задачу. Гигиениче-
ское и точное устройство дает воз-
можность подобрать точное коли-
чество предписанных мини- 
таблеток от одной до 24 за один раз 
без контакта продукта с руками.

• 	Номинация	 «Лучшие	 иннова-
ционные	 упаковочные	 мате-
риалы	и	компоненты»:

SCHOTT	 AG	 –	 индивидуальные	
контейнеры	 syriQ	 BioPure®	 из	
циклического	 олефинового	 со-
полимера	(СОС)

Новые преднаполненные шпри-
цы syriQ BioPure® от компании 
SCHOTT специально разработаны 
для производства биопрепаратов 
в целях обеспечения их стабиль-

ности, удобства приема и со-
кращения времени выхода на 
рынок. Стабильность лекар-
ственного средства достигается 
за счет усовершенствования 
производственных процессов, 
что позволило снизить до сверх-
низкого содержание вольфра-
ма и остаточного клея, благода-
ря чему минимизируется риск 
возможного взаимодействия 
продукта с другими материала-
ми. Кроме того, однородный си-
ликоновый слой обеспечивает 
плавное скольжение поршня, 
что очень важно для облегче-
ния введения препарата паци-
енту. Превосходная функцио-
нальность достигается за счет 
строго регламентированных до-
пусков размеров и протестиро-
ванной совместимости с защит-
ными приспособлениями. 
Шприцы изготовлены из боро-
силикатного стекла FIOLAX® и 
доступны более чем в 48 кон-
фигурациях (подробнее читайте 
статью на стр. 46).

Aptar	 Pharma	 –	 Quick	 Start™	
для	 инъекционных	 препара-
тов

Quick Start™ производства 
компании Aptar Pharma – инно-
вационное решение для до-
ставки инъекционных лекар-
ственных средств, позволяю-
щее значительно ускорить вы-
ход продукта на рынок. Устрой-
ство Quick Start™ специально 
разработано для R&D, биотех-
нологических лабораторий, 
стартап-компаний, университе-
тов и предлагает все необходи-
мое для производства дорого-
стоящих препаратов в неболь-
ших объемах. В Quick Start™ 
сочетаются высококлассные 
комплектующие от компаний 
Aptar Pharma, SCHOTT и EMA. 
Кроме того, предложено мно-
жество различных конфигура-
ций из одного источника, кото-
рые можно заказать через 
удобный портал онлайн-торгов-
ли.Aptar Pharma – Quick Start™ для инъекционных препаратов

Устройство IQ­Dose от Stiplastics 
Healthcaring

SCHOTT AG – индивидуальные 
контейнеры syriQ BioPure® из 
циклического олефинового 
сополимера (СОС)
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В категории «Товары меди-
цинского назначения» победи-
телями стали решения, ориен-
тированные на пациента и эко-
логичность.

• 	Номинация	 «За	 дизайн,	
ориентированный	на	паци-
ента»

Excilor	 2-in-1	 для	 устранения	
бородавок	от	Medical	Brands,	
совместная	 разработка	 с	
компанией	Vemedia

В настоящее время лечение 
бородавок ограничено двумя 
методами: криотерапия или ле-
чение с использованием кис-
лоты. В устройстве Excilor 2-in-
1 использованы лучшие харак-
теристики каждого из методов, 
что повышает эффективность 
лечения и сокращает его про-
должительность.

• 	Номинация	 «За	 экологич-
ность»:

RPC	 Bramlage	 –	 дозатор	
Sterile	Cosmetic

Компания RPC Bramlage в 
партнерстве с Pierre Fabre 
Dermo Cosm tique (PFDC) раз-
работала упаковку под назва-
нием Sterile Cosm tics, которая 
сочетает в себе герметичный 
контейнер со стерильным доза-
тором, технологию bag-in-bottle 
или гибкую трубку. Данная упа-
ковка предназначена для кре-
мов, не содержащих консер-
вантов.

Насос-актуатор имеет од-
носторонний клапан, который 
открывается и закрывается в 
зависимости от создаваемого 
давления при нажатии в дози-
рующей камере. Насос полно-
стью состоит из пластика, при-
годного для вторичной перера-
ботки. Технология Airfree по-
зволяет использовать перера-
батываемый материал во 
внешнем слое бутылки, по-
скольку он не контактирует с 
продуктом.

Насос является первым реше-
нием для дозирования космети-
ческих продуктов и результатом 
6-летней исследовательской ра-
боты, которое защищено шестью 
патентами. Устройство произво-
дится во Франции.

Cimzia	200	мг	/	флакон	для	лио-	
филизированного	 порошка	 от	

UCB	 PHARMA,	 совместная	
разработка	 с	 компанией	
RONDO

Экологичная упаковка разра-
ботана в рамках стратегии ком-
пании UCB  в отношении сокра-
щения выбросов СО

2
. Имеет 12 

новых характеристик, что повы-
шает эффективность и удобство 
использования. 

Excilor 2­in­1 для устранения 
бородавок от Medical Brands, 
совместная разработка с компанией 
Vemedia

RPC Bramlage – дозатор Sterile 
Cosmetic

Cimzia 200 мг / флакон для лиофилизированного порошка от UCB 
PHARMA, совместная разработка с компанией RONDO



27

Специальный репортаж
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

Галлерея инноваций

Aptar	Pharma	–	устройство	
Pure	Hale	
Устройство Pure Hale производ-
ства компании Aptar Pharma – 
это первый портативный и гото-
вый к использованию небулай-
зер для близкого к естествен-
ному уходу за верхними дыха-
тельными путями. В нем исполь-
зована технология непрерывно-
го тонкого тумана, оказывающая 
мягкое очищающее, увлажняю-
щее и успокаивающее действие. 
При использовании физиологи-
ческого раствора или лекар-
ственных средств на основе на-
туральных ингредиентов приме-
нение революционного, неэлек-
тронного и интуитивно понятного 
устройства Pure Hale способству-

ет уменьшению выраженности  
симптомов заболеваний верхних 
дыхательных путей, таких как ка-
шель, насморк, аллергические про-
явления и сухость носа / горла. 
Вследствие постоянно увеличиваю-
щегося загрязнения окружающей 
среды – самой большой экологиче-

ской опасности для здоровья – 
потребность в использовании 
портативных респираторных 
устройств для верхних дыхатель-
ных путей как никогда возраста-
ет. Устройство Pure Hale позво-
ляет полностью удовлетворить 
данную потребность.

August	Faller	GmbH	&	Co.	KG	–	ZOOM	Box
ZOOM Box представляет собой складную коробку с 
различными возможностями для внутренних и 
внешних носителей информации, наклеек,  
листов-вкладышей и объединяет большинство ре-
шений компании August Faller, такие как картон, 
листки-вкладыши и наклейки, в едином продукте.
Потенциальные заказчики узнали о предлагаемых 
способах расширения области для взаимодей-
ствия с пациентом с помощью комбинирования 
типов упаковки и использования цифровых воз-
можностей. Это выгодное решение для всех фар-
мацевтических компаний, которые должны отве-
чать определенным требованиям в отношении  
осведомленности, а также обеспечивать связь с 
врачами, работниками аптек и потребителями по-
средством стандартных или цифровых средств.

BD	–	автоинжектор	BD	Intevia™
BD Intevia™ – двухшаговый автоинжектор объе-
мом 1 мл, предназначенный для подкожного вве-
дения лекарственных препаратов различной вяз-
кости для лечения хронических заболеваний.  
Автоинжектор имеет уникальный и удобный для 
пользователя дизайн:
•  Позволяет вводить препараты с вязкостью до 

35 сПз.
•  Обеспечивает безопасность использования 

благодаря наличию скрытой защищенной иглы.
•  Удобный и простой в использовании.
•  Способствует улучшению информирования па-

циента благодаря индикаторам.
•  Функция контрольной точки обеспечивает воз-

можность обследования без активации автоин-
жектора.
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BD	–	BD	HylokTM

Согласно данным недавно проведенного меж-
дународного опроса сделан вывод о том, что 
45 % дерматологов сталкивались со случаями 
протекания гиалуроновой кислоты из шпри-
цев.
•  Протекания из-за отсоединения иглы и про-

ворачивания люэровского наконечника 
(LLA) являются главными проблемами для 
производителей гиалуроновой кислоты.

•  Для введения гиалуроновой кислоты компа-
ния BD разработала HylokTM с прочно при-
крепленным запатентованным люэровским 
наконечником для безопасного и надежно-
го крепления иглы. 

•  Эффективность Hylok™ доказана благодаря 
исследованиям, проведенным с учетом че-
ловеческого фактора, в рамках которых 
медсестры и дерматологи выполнили в об-
щей сложности 859 инъекций.

•  Люэровский наконечник системы HylokTM 
производства компании BD в среднем в три 
раза устойчивее к проворачиванию, а кру-
тящий момент в пять раз выше, чем у анало-
гичных систем.

EVEON	–	устройство	Intuity®	Gel
Intuity® Gel является первым автоматизирован-
ным беспроводным инжектором, обеспечиваю-
щим легкое и точное введение жидкостей с вы-
сокой вязкостью и густых гелей через тонкую 
иглу, что на сегодня вручную выполнить невоз-
можно. Данное вспомогательное инъекционное 
устройство адаптировано под широкий спектр 
применений (например, для выполнения эстети-
ческих процедур), а также предназначено для 
использования в дерматологии, офтальмологии, 
ортопедии и стоматологии. Благодаря запатенто-
ванным электронным и дозирующим функциям 
Intuity® Gel является безопасным и эффективным 
решением для проведения точно дозированных 
инъекций.

Borealis	–	Bormed™	BJ868MO
Компания Borealis дополнила портфолио предла-
гаемых решений сверхтекучим гетерофазным со-
полимером полипропилена Bormed™ BJ868MO. 
Это новое регламентированное пластиковое ре-
шение для производства медицинских и диагно-
стических устройств. Bormed™ BJ868MO был раз-
работан в целях обеспечения безопасности и 
комплаенса медицинских и диагностических 
устройств (например, пипеток). Компания поддер-
живает стратегию имплементации Положений о 
лабораторных диагностических изделиях (IVDR) и 
Положений об изделиях медицинского назначе-
ния (MDR). Новая редакция IVDR (EU) 2017 / 746 
вступит в силу в 2022 г. и будет способствовать 
тому, что рынок диагностических изделий начнет 
использовать регламентированное сырье (напри-
мер, BormedТМ BJ868MO).

•  Легкость: легко вводить продукты с высокой вяз-
костью, гели, цементные материалы или пасты 
даже через тонкие иглы.

•  Надежность: точная дозировка и минимальные 
потери продукта для достижения оптимальных ре-
зультатов.

•  Компактность и универсальность: адаптирован 
для использования со стандартными шприцами.

•  Простота в использовании: удобство применения 
медицинским персоналом даже при технике про-
ведения инъекций «захват тремя пальцами».
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Constantia	Flexibles	–	гибкая	
блистерная	упаковка	Flexible	
Blister

Erc 	M dical	–	система	Baby	
Secure®

Принимая во внимание жест-
кий контроль за введением ле-

Гибкая блистерная упаковка 
Flexible Blister производства ком-
пании Constantia объединяет в 

карственных средств, компания 
Еrc  Medical создала серию ин-
новационных дозирующих пипе-
ток Baby Secure®.

себе лучшие характеристики 
– легкий для продавливания 
блистер и гибкую, приятную на 
ощупь стрип-упаковку. Это ин-
новационная продавливае-
мая стрип-упаковка для пер- 
оральных лекарственных 
средств, диетических добавок 
и таблеток для личной гигие-
ны. Flexible Blister является 
абсолютно индивидуальным 
решением, разработанным с 
учетом технических и норма-
тивных требований клиента, а 
также гарантирует целост-
ность упаковки благодаря ис-
пользованию гибкой пленки с 
обеих сторон.

Одноразовая	система	
розлива	от	компании	
WAREMA
•  Одноразовая система розли-

ва для жидких лекарствен-
ных средств.

•  Идеально подходит для ис-
пользования на наиболее 
распространенных линиях 
розлива.

•  Особенно подходит для пар-
тий малых и средних объе-
мов.

Непосредственно на пипетке 
размещено скользящее коль-
цо, которое позволяет предва-
рительно установить дозу с вы-
сокой точностью. Выполнив 
предварительную настройку 
всего один раз, пациенту боль-
ше не нужно об этом беспоко-
иться – кольцо поможет обес- 
печить точную корректную дозу 
при любых условиях.
Цель этой системы – исключить 
риск ошибок в дозировке, обес- 
печить точную принимаемую 
дозу препарата и безопасность 
использования, а также облег-
чить каждодневное примене-
ние пипетки.
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PACKSYS	GmbH	–	решение	
Mini	Pill	7
Mini Pill 7 – это специальный 
небольшой дозатор для  
мини-таблеток размером до 
3 мм. Для начала дозирования 
достаточно перевернуть 
устройство вверх дном. При 
нажатии на кнопку в форме 7 
выпадет одна мини-таблетка. 

Nemera	–	вспомогательное	устройство	
e-Novelia®

Компания Nemera представила e-Novelia® – абсо-
лютно новое и инновационное электронное вспомо-
гательное устройство для введения офтальмологиче-
ских препаратов, которое обеспечивает удобство и 
помощь в соблюдении схемы лечения пациентами.
Nemera объединила инновационный флакон- 
капельницу Novelia® для многократного дозирова-
ния офтальмологических препаратов, не содержа-
щих консервантов, с электроникой и представила 
вспомогательное смарт-устройство e-Novelia® для 
глазных капель.
Устройство e-Novelia® можно подключить к смартфо-
ну с помощью приложения, что обеспечивает поль-
зователю доступ к расширенной IFU, а также предо-
ставляет информацию об использовании и соблюде-
нии предписаний.
Новая технология будет полезна для медицинских 
работников, исследователей, представителей фар-
мацевтических компаний и покупателей.

Каждое нажатие – одна мини- 
таблетка.
Дозатор может быть адаптирован 
под любую пластиковую трубку, 
при этом трубки меньшего диаме-
тра более удобны.
Возможно использование дозато-
ра в сочетании со стеклянными 
флаконами, например, флаконом- 
капельницей GL18, защелкиваю-

щимися флаконами или флако-
нами из трубчатого стекла. Си-
стема оснащена крышечкой с 
контролем первого вскрытия. 
Адаптация под крышечку с кон-
тролем первого вскрытия и с за-
щитой от вскрытия детьми нахо-
дится в процессе разработки 
(обе функции не были реализо-
ваны в прототипе).
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Rondo	–	SECURP’AK®

Упаковка SECURP‘AK® предна-
значена для твердых лекар-
ственных форм с защитой от 
вскрытия детьми. Дальнейшие 
усовершенствования касались 
удобства использования благо-
даря изменению формы на по-
добную у кошелька. Дополни-
тельным преимуществом стала 
удобная для людей пожилого 
возраста и пациентов с ограни-
ченными возможностями про-
стота в открытии и закрытии 
упаковки. Joachim Hoeltz, СЕО компании Rondo AG

Selnium	Medical	–	SoBliss®

SoBliss® – это нововведение в 
блистерной упаковке. Имплан-
ты могут быть упакованы в аб-
солютно прозрачный и проч-
ный двойной блистер, что упро-
щает их идентификацию, ис-
пользование и хранение. Это 
также важно при транспорти-
ровке – исключены проблемы, 

связанные с асептикой, в резуль-
тате отсутствия прямого контак-
та. Все используемое сырье было 
протестировано и выбрано с уче-
том возможности применения в 
медицинской отрасли для упа-
ковки или одобрено для контакта 
с медицинским устройством и со-
ответствует стандарту ISO 10993-

1 / 5 / 11. Показатели сте-
рильности SoBliss® сохраняют-
ся в течение пятилетнего сро-
ка годности. Благодаря шар-
нирному креплению крышки и 
уплотнению по всему периме-
тру была создана прокалывае-
мая крышка из материала 
Tyvek®.

Gem 	–	устройство	LuerVial
LuerVial – это неаэрозольное 
одноразовое устройство для 
распыления спреев, нанесения 
капель и клеев, а также для 
дополнительных применений. 
Преимуществами LuerVial яв-
ляются активация и возмож-
ность использования одной ру-
кой, а также высокая универ-

сальность (пациенто-ориенти-
рованность). Устройство одоб- 
рено страховыми компания-
ми.
Устройство LuerVial использу-
ется в фармацевтической и 
биотехнологической отраслях 
промышленности, а также в 
медицине, косметологии, сто-
матологии и ветеринарии.
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Дозирующие	системы	
Iridya™	производства	
компании	Silgan
Дозатор Iridya™ для много-
кратного дозирования оф-
тальмологических препара-
тов, не содержащих консер-
ванты, является простой, 
удобной для пациента систе-
мой благодаря своей исклю-
чительной эргономичности, 
удлиненному наконечнику и 
использованной технологии 
No-Jet. Данный революцион-
ный дозатор разработан для 
точного и простого примене-
ния и обеспечивает точность 
вплоть до одной капли. 

Stoelzle	Oberglas	GmbH
Как сократить время выхода 
конечного продукта на рынок и 
сэкономить на вторичной упа-
ковке? Воспользуйтесь инди-
видуальными упаковочными 
решениями для безрецептур-
ных препаратов от компании 
Stoelz le .  Разместите  
листовку-вкладыш с информа-
цией в соответствии с требова-
ниями законодательства на 
безопасном месте на задней 
стороне флакона с лекарствен-
ным средством – непосред-

ственно на первичной упаков-
ке. При необходимости можно 
использовать шрифт Брайля. 
Усовершенствуйте флакон с 
помощью тактильных элемен-
тов по бокам для его удобного 
удерживания и обращения. 
Представьте свой продукт на 
полках в модном уникальном 
формате. Именно так иннова-
ционные бренды минимизиру-
ют ненужные затраты и сокра-
щают время на производство 
вторичной упаковки (подроб-
нее читайте на стр. 42).

Hoffmann	Neopac	AG	–		
тубы	SteriDrop™
Постоянное использование глаз-
ных капель с такими консерван-
тами, как, например, бензалко-
ния хлорид, может вызвать по-
бочные эффекты, что послужило 
причиной создания продуктов 

без консервантов. Прошедшая  
микробиологическое тестирова-
ние туба SteriDrop™ представляет 
собой решение фармацевтическо-
го качества для защиты и обеспе-
чения долговечности глазных ка-
пель. Система может быть уком-
плектована различными крышеч-

ками, а также позволяет регули-
ровать скорость потока препа-
рата. Кроме того, исключается 
необходимость в использова-
нии таких вспомогательных ве-
ществ, как ионы серебра, или в 
нанесении покрытия на поверх-
ность. Также гарантировано 
прохождение продукта без кон-
такта с металлом дозирующей 
насадки. Туба SteriDrop™ с мак-
симальным объемом 30 мл по-
казала хорошие результаты в 
отношении стабильности при 
многодозном использовании в 
течение 90-дневного лечения 
по сравнению с монодозными 
упаковками.



33

Специальный репортаж
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

SGD	Pharma	–	Clareo,	флакон	
II	типа	премиум-класса	для	
инъекционных	препаратов
Флаконы Clareo от SGD Pharma 
– уникальное для литого стекла 
II гидролитического класса со-
четание однородной толщины 
стенок и превосходного каче-
ства внешнего вида. Новые 
флаконы имеют технические 
характеристики, аналогичные 
таковым флаконов в уже суще-
ствующем диапазоне, и могут 
заменить их без внесения ка-
ких-либо изменений в норма-
тивные документы. C появле-
нием Clareo компания SGD 
Pharma еще раз доказала, что 
она является экспертом в обла-
сти контроля процесса произ-
водства литого стекла. Флако-
ны Clareo также имеют превос-
ходный и качественный внеш-
ний вид, что позволяет улуч-

шить их визуальный контроль 
до и после наполнения. Это не-
сомненное преимущество для 
фармацевтических и биотехно-
логических компаний, так как 
способствует снижению общих 
удельных издержек, в основном 
для товаров с высокой добав-
ленной стоимостью. На сегодня 
компания SGD Pharma является 
единственным производите-
лем, способным поставлять 
флаконы для инъекционных 
растворов в литом стекле II гид- 
ролитического класса, предла-
гая комбинированные преиму-
щества оптимизированного 
внешнего вида и прочности. 
Уровень качества флаконов 
Clareo распространяется и на 
внешний вид продукции, благо-
даря чему данные флаконы яв-
ляются отличной альтернативой 
трубчатому стеклу.

Sonceboz	SA	–	устройство	
Sonceboz	LVI
Простое в использовании, про-
граммируемое инъекционное 
устройство для больших объе-
мов (LVI) со стеклянным кар-
триджем до 5 мл. Данная плат-
форма может вместить имею-
щие не первостепенное значе-
ние емкости различных разме-
ров без внесения существенных 
изменений в конструкцию. Бла-
годаря встроенному прецизион-
ному насосу устройство может 
выполнять несколько функций 
– болюсную инъекцию и точное 
дозирование. Кроме того, дан-
ную технологию можно исполь-
зовать для сложных примене-
ний, например, для введения 
лекарств, состоящих из двух 
компонентов, и автоматическо-
го восстановления лиофилизи-
рованных препаратов.

SHL	Group	–	вспомогательное	
устройство	для	умных	ручек-
инжекторов	InsulCheck	
Connect
InsulCheck Connect – вспомо-
гательное смарт-устройство, 
которое легко устанавливается 
на ручке-инжекторе и автома-
тически собирает и передает 
данные о времени проведения 
инъекции на мобильное прило-
жение по Bluetooth. Будучи  
оснащенным большим OLED- 
дисплеем, но тем не менее 
имея небольшие размеры, 
устройство является легким и 

простым в использовании. Оно 
имеет открытый интерфейс API 
для интегрирования с приложе-
ниями третьих сторон и использо-
вания собранных данных для на-
поминания и оповещения поль-
зователя о предписанном распо-
рядке проведения инъекций. 
Устройство совместимо с боль-
шинством ручек-инжекторов, су-
ществующих на рынке. InsulCheck 
Connect можно использовать не-
зависимо от типа заболевания и 
синхронизировать с приложения-
ми для отслеживания выполне-
ния инъекций.
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Наступает золотой век инноваций

Предыдущие два года были од-
ними из самых ярких за всю 
историю фармацевтики. В 

2017 г. Управление по контролю за 
качеством пищевых продуктов и 
лекарственных средств США (FDA) 
одобрило 46 препаратов, в 2018 г. 
одобрение получили уже более 50. 
Возможно, сейчас мы вступаем в 
золотой век инноваций в области 
исследований и разработки новых 
лекарственных средств. Но еще бо-
лее обнадеживает тот факт, что 
прогресс не обошел стороной упа-
ковку лекарств, а также устройства 
доставки препаратов к месту при-
менения. Многие из экспертов, с 
которыми мы общались на выстав-

ке Pharmapack Europe 2019, счита-
ют, что наступающий век иннова-
ций предоставляет производите-
лям устройств доставки лекарств 
прекрасную возможность предло-
жить пациентам новые технологии. 
И что самое главное, FDA активно 
поощряет производителей вне-
дрять инновации, что позволит 
большему количеству новых техно-
логий выйти на рынок. На основа-
нии сведений прошлого года и ре-
зультатов выставки Pharmapack, 
состоявшейся в феврале 2019 г., 
организаторы подготовили краткий 
отчет, в котором содержатся дан-
ные опросов и мнения экспертов 
Pharmapack. В отчете освещены 

перспективы разработки лекар-
ственных средств на следующие не-
сколько лет и отмечена растущая 
креативность технологической сре-
ды, влияющая на пациентов. В 
частности, рассмотрена ситуация, 
сложившаяся на европейском рын-
ке, в том числе первый выпуск ев-
ропейского рейтинга инноваций в 
области систем доставки лекарств. 

Эксперты,	работавшие	над	
отчетом
Выражаем благодарность экспер-
там, которые представили свой 
анализ изменений и проблем фар-
мацевтического рынка на следую-
щие один – три года: 
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•  Фиона Барри – редактор 
Pharmsource, Global Data

•  Энди Фрай – основатель Team 
Consulting

•  Джон Берк – старший консуль-
тант Team Consulting

•  Геральт Уильямс – директор по 
научным вопросам, отдел рецеп-
турных препаратов, компания 
Aptar Pharma

•  Давид Браун – глобальный ди-
ректор по бизнес-решениям для 
медицинских приборов, компа-
ния Merck Group

Введение
Существует ряд факторов, способ-
ствующих значительному росту сек-

торов упаковки и доставки ле-
карств, особенно диверсификация 
инновационных производителей, 
связанная с увеличением числа 
малых и средних компаний, выхо-
дящих на рынок. Персонализиро-
ванные лекарственные препараты, 
геномика, Интернет медицинских 
вещей (IoMT) и подключенные 
устройства, а также продолжающе-
еся расширение ассортимента на-
ходящихся в разработке фарма-
цевтических продуктов являются 
основным двигателем разработок 
и инноваций, ориентированных на 
пациента. Благодаря этим тенден-
циям произошел  заметный воз-
врат инвестиций в научно-исследо-

вательскую индустрию венчурными 
капиталистами и самой фармацев-
тической отраслью – в центре раз-
работок и инвестиций оказалась 
следующая волна новых техноло-
гий. Однако, как отмечено в недав-
нем докладе Mordor Intelligence, су-
ществует ряд рыночных ограниче-
ний, замедляющих общие темпы 
роста, в том числе быстрое увели-
чение числа отозванных препара-
тов и сложностей, возникающих 
при наномедицинской доставке ле-
карственных средств. И, наконец, 
важным изменением, происходя-
щим в фармацевтике, является 
продолжающийся рост доли аутсор-
синга в цепочке поставок, что по-
зволяет фармацевтическим и био-
технологическим компаниям со-
средоточиться на основных аспек-
тах в исследованиях, разработке и 
маркетинге лекарств. Вследствие 
влияния этого фактора на решения 
по доставке лекарственных препа-
ратов и их упаковке отмечен рост 
активности фармацевтических упа-
ковочных компаний, особенно в 
Европе, и все чаще инновации в 
области доставки лекарств разра-
батываются в сотрудничестве со 
специализированными фирмами. 
Особенно быстро контрактные упа-
ковочные компании будут разви-
ваться в европейских странах. Сре-
ди множества игроков, задающих 
темп росту спроса, отдельно отме-
тим компании PCI Pharma, Almac, 
IDT Biologika, Recipharm, Vetter и 
Sharp Packaging Solutions. Биологи-
ческие и инъекционные препараты 
являются еще двумя областями, где 
благодаря росту инноваций в раз-
работке устройств и расширению 
спектра разрабатываемых препа-
ратов невозможное становится 
возможным. Например, существует 
потребительский спрос на инъек-
ционные препараты, которые ока-
зывают более длительный эффект 
и их можно реже вводить, что зна-
чительно уменьшает количество 
инъекций, необходимых для курса 
лечения. Хотя многие формулы 
можно сделать более мощными, в 
прошлом разработка продуктов 
была затруднена из-за вязкости 
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препаратов, которую способно 
было доставить устройство (то есть 
сильнодействующие высоковязкие 
продукты не подходили для исполь-
зования в обычных инъекционных 
устройствах). Тем не менее недав-
ние инновации в устройствах по-
зволяют безопасно вводить более 
вязкие жидкости. Несмотря на то 
что изначально их разрабатывали 
в основном для запатентованных 
инноваций, эта технология в буду-
щем будет иметь значительные 
преимущества для биоподобных 
препаратов и биобеттеров, где поя-
вилось много новых продуктов с 
использованием дополнительных 
устройств. «Изменения в лекар­
ственной терапии ставят новые вы­
зовы перед устройствами доставки 
парентеральных препаратов. К та­
ким вызовам относятся запрос со 
стороны регулирующих органов на 
одобренные для применения в пе­
диатрии лекарственные средства; 
увеличение объемов ручных и носи­
мых инъекционных устройств; рас­
ширение практики самостоятельно­
го введения препаратов, а также 
проблемы, возникающие при выво­
де на фармацевтический рынок но­
вых препаратов», – отметил Джон 
Берк, Team Consulting. 

Что	говорят	аналитики?
Анализ мирового рынка упаковки и 
доставки лекарств, а также связан-
ное с ним прогнозирование буду-
щего потенциала роста в значи-
тельной степени зависят от точных 
критериев используемых рыночных 
условий. Однако по данным боль-
шинства рассмотренных нами отче-
тов в течение следующих пяти лет 
ожидается существенный рост (око-
ло 12 – 13 %) объемов контрактной 
упаковки и устройств доставки ле-
карств, причем европейский рынок 
инъекционных препаратов выгля-
дит особенно многообещающе. Со-
гласно оценкам, в 2022 г. во всем 
мире объем рынка устройств вве-
дения инъекционных препаратов 
составит USD 624,5 млрд, причем 
ведущую роль в продвижении ин-
новаций и развитии рынка будут 
играть такие глобальные компа-

нии, как Baxter International (США), 
Pfizer (США), Gerresheimer AG (Гер-
мания), Becton, Dickinson and 
Company (США), SCHOTT AG (Герма-
ния), Eli Lilly and Company (США) и 
Terumo Corporation (Япония). Что 
касается классов продуктов, то 
биологические препараты продол-
жают привносить на рынок новые и 
более сложные способы доставки 
лекарств к месту воздействия. Од-
новременно возрастает потреб-

ность в инъекционной доставке 
при хронических заболеваниях, та-
ких как сахарный диабет, ревмато-
идный артрит и рак. Еще одной клю-
чевой тенденцией рынка стали ин-
новации в отношении предвари-
тельно заполненных безыгольных 
устройств введения и умные прило-
жения, которые помогают пациен-
там самостоятельно вводить пре-
парат, контролировать дозировку и 
время его доставки. Это особенно 
важная тенденция, поскольку во 
всем мире стоимость медицинских 
услуг продолжает повышаться, и 
механизмы введения препаратов, 
которые устраняют необходимость 
в помощи медицинского работни-
ка, уменьшают общее бремя расхо-
дов в государственном и частном 
секторе здравоохранения. Энди 
Фрай, основатель Team Consulting, 
прокомментировал это так: «На 
протяжении нескольких последних 
лет баланс между объемами про­
даж «обычных» и «биологических» 
лекарств постепенно смещается. В 
2010 г. объем 100 наиболее прода­
ваемых биологических препаратов 
увеличился с 32 % почти до 50 % в 
2018 г. (Evaluate Pharma World 
Review 2018). Учитывая, что прак­
тически все биопрепараты вводят­
ся парентерально, причем в боль­
шинстве случаев – самостоятельно, 

в 2019 г. высокий спрос на носи­
мые устройства введения, автоин­
жекторы и шприц­ручки, а также 
предварительно заполненные 
шприцы и двухкамерные продукты 
ожидаемо сохранится». 

Новые способы введения также 
стимулируют рост рынка. Напри-
мер, недавно однодозовое предва-
рительно наполненное аутоинъек-
ционное устройство введения пре-

парата Actemra компании Genetech 
было одобрено FDA для лечения 
тяжелого ревматоидного артрита. 
Эта новая лекарственная форма не 
только предоставляет пациентам 
дополнительные возможности для 
приема, но и расширяет патентную 
защиту для уже утвержденного ле-
карственного средства, к тому же 
такие комбинированные продукты 
в будущем помогут защититься от 
наступления генериков. В Европе 
рынок инъекционных препаратов к 
2020 г. достигнет USD 207,3 млрд, 
почти удвоившись по сравнению со 
USD 114,7 млрд в 2015 г. и демон-
стрируя совокупные темпы роста 
почти на 13 % в течение пяти лет. 

Население Европы страдает от 
такого же бремени болезней, что и 
США, и все чаще использует пере-
довые методы приема лекарств. 
Например, больные сахарным диа-
бетом переходят на безболезнен-
ные безыгольные инъекционные 
формы препаратов. Зачастую это 
одноразовые продукты, которые не 
требуют каких-либо специальных 
навыков для их введения. Онколо-
гия, особенно с появлением комби-
нированной терапии, также стиму-
лирует инновации, заметно прояв-
ляющиеся в росте разработок инъ-
екционных препаратов, которые 
могут доставлять два активных ве-

«В Европе в 2019 г. продолжится выпуск лекарств 
с использованием технологии автоинжектора. 
Простота применения и опыт пациентов станут 
основой для новых разработок», – убежден Дэвид 
Браун, компания Merck Group 
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щества одновременно. Объединяю-
щей тенденцией всех устройств до-
ставки лекарств является глобаль-
ное предпочтение улучшения воз-

можностей, соответствия и опыта 
пациента. Например, умные инжек-
торы доз, инъекционные колпачки 
для многократного введения, инга-
ляторы для сухого порошка являют-
ся лишь малой частью современ-
ных устройств, которые были раз-
работаны для контроля и монито-
ринга надлежащего использова-
ния. Точно так же имплантаты и 
трансдермальные пластыри явля-
ются еще одной растущей обла-
стью, благодаря которой разработ-
чик лекарств может более тщатель-
но контролировать дозирование и 
введение лекарств, что особенно 
важно для препаратов, которые 
требуют длительного и контролиру-
емого введения. Швейцария 
по-прежнему остается еще одним 
ключевым рынком инноваций, где 
основную роль играет большое ко-
личество крупных фармацевтиче-
ских производителей, базирующих-
ся в стране, а также специализиро-
ванные инновационные компании, 
которые концентрируются на спо-
собах введения лекарств, такие 
как SHL Group и университетские 
исследовательские центры миро-
вого класса.

Европейский рынок новых си-
стем доставки лекарственных пре-
паратов находится на второй пози-
ции в мире, причем, по данным 
Mordor Intelligence, доля европей-
ского рынка составляет 30 % от 
мирового. Годовой отчет CPhI за 
2018 г. демонстрирует похожую 

тенденцию с производственными 
мощностями для выпуска биопре-
паратов, что позволит в ближай-
шие пять лет обогнать по данному 

показателю США. Анализ, прове-
денный Доном Экером из 
BioProcess Technology Consultants, 
был сделан с учетом прогнозируе-
мого роста доли биологических 
препаратов и новых инвестиций. 
Это представляет особый интерес 
для производителей устройств до-
ставки, потому что большинство 
биологических препаратов в бли-

жайшие несколько лет будут все 
чаще оснащать уникальными меха-
низмами доставки. Это предполага-
ет, что если на европейском рынке 
возрастет производство, то парал-
лельно представится возможность 
для существенного роста в области 
устройств доставки лекарств и упа-
ковки в странах Европы. Интерес-
но, что в Европе восприятие каче-
ства инноваций в области способов 
и устройств доставки лекарствен-
ных средств  находится на высоком 
уровне, уступая только США и Япо-
нии. Дэвид Браун согласен с тем, 
что «… имеется потенциал для сти­
мулирования европейской про­
мышленности», что будет способ-
ствовать постепенному сдвигу в 
сторону Европы, как это имело ме-
сто в производстве биологических 
препаратов за последние 10 лет. 
Однако г-н Браун по-прежнему не 
знает, к чему это может привести в 
ближайшем будущем, поскольку он 
считает, что «при сегодняшней гло­
бализации все может остаться как 
есть. В данной отрасли трудно сме­
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Рис. 1. Европейский рейтинг инноваций в методах и устройствах доставки 
лекарств

«Никаких сюрпризов здесь нет, результаты 
рейтинга, вероятно, связаны с государственной 
поддержкой инноваций и новых разработок, а 
также с упрощением процедур и уровнями 
поддержки, предлагаемыми начинающим / 
инкубационным компаниям в каждой 
исследованной стране», – заявил Геральт Уильямс, 
компания Aptar Pharma 

«Мы считаем, что в мировые рейтинги 
целесообразно было бы включить Канаду из­за 
находящегося в этой стране большого количества 
контрактных предприятий по производству 
лекарственных средств. По той же причине в 
европейские рейтинги полезно было бы включить 
Швецию», – уверена г-жа Барри, Pharmsource
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нить партнеров или поставщиков, 
если для этого нет очень веских 
причин». 

Европейский	рейтинг		
способов	приема	лекарств	
(методов	доставки	
лекарственных	средств)
«Согласно нашему отчету 
(Pharmsource: Возможности рынка 
клеточной терапии для CMO – вып. 
2018 г., июнь 2018 г.) в Европе не­
пропорционально большое количе­
ство ATMP (передовых терапевтиче­
ских лекарственных средств) произ­
водится в Великобритании. Будет ли 
эта тенденция сохраняться – зави­
сит от того, как будет решен вопрос 
о Brexit. В опросе клиентов Global 
Data Healthcare большинство ре­
спондентов прогнозируют отрица­
тельный результат Brexit для систе­
мы здравоохранения Великобрита­
нии, причем число респондентов, 
прогнозирующих отрицательный 
результат, резко возросло между ІІ и 
ІІІ кварталом 2018 г. (Brexit и инду­
стрия здравоохранения – послед­
ствия для фармацевтики, ІІІ квартал 
2018 г.). Если это общепринятое 
мнение верно, мы прогнозируем, 
что доминирующее положение Ве­
ликобритании как производителя 
ATMP будет потеряно и лидерство 
перейдет к Германии, Нидерландам 
и Бельгии», – убеждена Фиона Бар-
ри, Pharmsource.

В анализе европейских данных 
из годового отчета CPhI Annual 

Report за 2018 г. представлены точ-
ки зрения 350 глобальных менед-
жеров фармацевтической отрасли, 
которые были собраны компанией 
Pharmapack Europe, создавшей 
первый европейский рейтинг инно-
ваций устройств доставки лекарств. 
В преддверии европейского меро-
приятия Pharmapack мы исключили 
результаты для стран за пределами 
Европы, чтобы создать европей-
скую рейтинговую таблицу. В перво-
начальном опросе США, Германия и 
Япония второй год удерживали ли-
дирующие позиции в таких катего-
риях производства, как «активные 
фармацевтические ингредиенты» 
(API), «конечный продукт» и «биопре-
параты». Результаты этого исследо-
вания демонстрируют, что по объе-
мам производства как твердых ле-
карственных форм, так и биологи-
ческих препаратов Германия оста-
ется основным источником иннова-
ций в Европе. Интересно отметить, 
что в сфере инноваций в области 
систем доставки лекарств Франция 
уступает лишь Германии – возмож-
но, из-за того, что здесь базируется 
ряд ведущих производителей 
устройств доставки и, в частности, 
компании Nemera, BioCorp и Aptar. 
Третье место в Европе заняла 
Швейцария, за которой следуют Ве-
ликобритания, Испания и Италия.

К сожалению, вследствие ис-
пользованной методологии иссле-
дования не поступили данные из 
Швеции, Нидерландов и Ирландии, 

но можно ожидать, что они получат 
высокие оценки. Например, в годо-
вом отчете CPhI, где представлены 
данные о рейтинге производителей 
биологических препаратов в Евро-
пе, особенно впечатляющий ре-
зультат продемонстрировали Шве-
ция и Ирландия благодаря несколь-
ким международным контрактным 
производителям, работающим в 
этих странах. Мы ожидаем, что ин-
новационные стартапы, разраба-
тывающие устройства доставки ле-
карств, начнут появляться вокруг 
этих важных производственных 
центров уже в течение следующих 
нескольких лет.

Инновации	в	упаковке		
и	нормативно-правовая	база
За последние несколько лет в сфе-
ре упаковки также произошли зна-
чительные изменения благодаря 
тому, что отрасль уделяет особое 
внимание персонализированному 
подходу к терапии, лекарственным 
формам и локальному производ-
ству индивидуализированных пре-
паратов. В будущем, скорее всего, 
появятся новые лекарства с этике-
тированием и производством упа-
ковки, выпускаемые небольшими 
партиями, с коротким сроком выхо-
да на рынок и коротким путем к 
пациенту. Еще одной новинкой 
должно стать внедрение уникаль-
ной идентификации имени сервера 
(SNI), решений по сериализации и 
отслеживанию, разработанных в 
целях уменьшения количества под-
дельных лекарств и усиления их 
контроля и учета. Дэвид Браун счи-
тает, что в следующем году, вероят-
но, на рынке увеличится количе-
ство подключенных устройств и ре-
шений для использования в сфере 
здравоохранения. Что же касается 
упаковки, то, по его мнению, «ум­
ная упаковка обеспечит ряд допол­
нительных преимуществ как для 
пациентов, так и для компаний, ко­
торые ее внедряют». Директива ЕС 
по фальсифицированным лекар-
ственным средствам вступила в 
силу 9 февраля 2019 г., что предпо-
лагает проведение обязательной 
сериализации лекарственных пре-
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Рис. 2. Мировой рейтинг инноваций в методах и устройствах доставки лекарств 
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паратов в странах ЕС. США также 
находятся в процессе реализации 
Закона о безопасности цепи поста-
вок лекарственных средств 

(DSCSA), полное завершение кото-
рого намечено на 2023 г.  Однако, 
хотя это и чревато множеством ос-
ложнений для контрактных произ-
водителей и держателей лицензий, 
новые технологии отслеживания 
должны помочь внедрению более 
инновационной упаковки, а также 
решений и средств доставки лекар-
ственных препаратов. Новое зако-
нодательство предназначено для 
создания более эффективных и 
безопасных лекарств, а также за-
щиты населения от продажи фаль-
сифицированных препаратов. Г-жа 
Барри, однако, предупреждает, что, 
по данным проведенного ею иссле-
дования, несмотря на длительную 
подготовку, все еще существует 
значительное количество неболь-
ших компаний, не готовых к назна-
ченным срокам введения в дей-
ствие изменений в ЕС. Она отмети-
ла: «В нашем ежемесячном отчете 
за ноябрь (Отчет о био / фармацев­
тическом аутсорсинге) представле­
но мнение американского эксперта 
по упаковке, который сказал, что он 
видел «много мелких компаний, ох­
ваченных паникой», и добавила: «Я 
не думаю, что имеющегося кадро­
вого ресурса достаточно, чтобы об­
работать эти запоздалые запросы». 
Эксперт из ЕС прогнозирует, что 
задержка внедрения будет продол-
жаться до тех пор, пока регуляторы 
не начнут наказывать компании, 
которые опаздывают. «У нас все 
еще много компаний, не готовых к 
сериализации, – заявили нам 

представители Организации ЕС по 
контрактной упаковке. – Таким об­
разом, процесс сериализации ста­
нет началом многих проблем, свя­

занных с целостностью данных, по­
скольку фармацевтическая упаков­
ка становится более сложной и от­
слеживаемой». 

Повышение	внимания	к	
экологии?
Отражая стремление фармацевти-
ческой промышленности умень-
шить влияние производственных 
процессов на окружающую среду, 
производители упаковки и держа-

тели лицензий, вероятно, поймут, 
что необходимо создавать вариан-
ты биоразлагаемых и перерабаты-
ваемых продуктов, особенно там, 
где интенсивно используются реше-
ния с использованием пластика. 
«Несомненно, в ближайшие не-
сколько лет экологическая устойчи-
вость должна стать гораздо более 
важным фактором», – добавил г-н 
Уильямс. Долгосрочная реализация 
всех этих взаимосвязанных тенден-
ций заключается в том, что произ-
водителям, дистрибьюторам и дер-
жателям лицензий будет необходи-
мо иметь гораздо более гибкие 
упаковочные решения с широким 
спектром вариантов, подходящих 
для всего разнообразия видов про-
дукции, поступающей на рынок. Ма-
ловероятно, что в будущем будет 
доминировать крупномасштабное 
производство универсальных, 
больших по объему и недорогих сте-
клянных флаконов. Скорее, пер-
венство будет за персонализиро-
ванными средствами доставки ле-
карств, как для генериков, так и для 
запатентованных продуктов. 

«Умные устройства и связь по­прежнему остаются 
актуальными темами. Технология быстро 
становится все более отработанной, доступной, 
компактной и дешевой; это общая схема для 
электроники и технологий, связанных  
с Интернетом вещей, в других отраслях», –  
Энди Фрай, Team Consulting

«Большая сложность заключается в том, чтобы 
перейти от создания прототипа к производству 
утвержденного продукта, проходящего клинические 
испытания. То же самое можно сказать и об этапе 
перехода к выводу продукта на рынок» – Дэвид 
Браун, Merck Group
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От	инноваций	в	средствах		
и	способах	доставки	
лекарственных	средств	–		
к	коммерческой	продукции
В течение следующих нескольких 
лет вполне вероятно, что 3D-печать 
будет играть все более важную роль 
в упаковке, особенно в отношении 
малых партий и индивидуализиро-
ванных лекарственных форм. Одним 
из наиболее значительных достиже-
ний отрасли за последние 10 лет 
стала диверсификация источников 
инноваций, особенно в связи с тем, 
что передовые технологии из других 
отраслей теперь используются для 
привнесения новых преимуществ в 
устройства доставки лекарственных 
средств. Это привело к значитель-
ным изменениям в фармацевтиче-
ской отрасли, где традиционно ос-
новным источником инноваций яв-
ляются крупные фармацевтические 
и международные фирмы, занимаю-
щиеся разработкой систем доставки 
лекарств. Однако, подтверждением 
чего являются экспоненты Галереи 
инноваций на выставке Pharmapack, 
сейчас мы видим большое количе-
ство небольших и очень гибких 
фирм, разрабатывающих более уз-
коспециализированные и удобные 
для потребителей технологии. В 
частности, инновации сосредоточе-
ны на дружественных для пациента 
решениях, которые облегчают ис-
пользование, контролируют прини-
маемую дозу препарата и соответ-
ствие его требованиям, предъявляе-
мым к качеству. Если взглянуть на 
общую картину, то становится ясно, 
что отрасль коллективно пытается 
максимально доверить пациенту 
прием лекарств и их доставку, что  
потенциально сократит нагрузку на 
медицинских работников. Речь идет 
о готовых к использованию, предва-
рительно наполненных шприцах, ко-
торые избавляют пациента или мед-
персонал от необходимости отме-
рять нужную дозу препарата. Следу-
ющим шагом в этом направлении 
могут стать автоинжекторы, которые 
позволят пациенту вводить лекар-
ства в домашних условиях без посто-
ронней помощи с возможным ис-
пользованием потенциально интел-

лектуального инструмента, напри-
мер, приложения, которое записы-
вает время введения и одновремен-
но информирует лечащего врача. По 
нашим прогнозам, в течение следу-
ющих одного – трех лет темпы инно-
ваций резко возрастут по мере уве-
личения числа новых компаний, по-
лучающих финансирование для про-
изводства продуктов для клиниче-
ских исследований.

Конечно, проблема в такой жест-
ко регулируемой отрасли будет за-
ключаться в наличии определенно-
го опыта для реализации перспек-
тивных инноваций и воплощения их 
в коммерческие решения. Результа-
том этого, вероятно, станет увеличе-
ние числа лицензионных сделок 
между малыми и крупными фирма-
ми, а также многочисленные сделки 
по слиянию компаний и совмест-
ным разработкам.

Г-жа Барри, обобщая свои взгля-
ды на недавний поток инноваций, 
которые мы видели, и растущее чис-
ло одобрений FDA для сектора кон-
трактного производства, добавила: 
«Наш отчет о тенденциях 
(Pharmsource: Индустрия контракт­
ного производства дозированных 
лекарственных форм в числах: со­
став, размер, доля рынка и перспек­
тивы», август 2018 г.) свидетель­
ствует о возрастающей сложности 
новых API, что, в свою очередь, вы­
зывает проблемы с доставкой этих 
сложных молекул к месту воздей­
ствия. Мы увидим, как эти тенден­
ции повлияют на рост доходов от 
средств доставки лекарств, так как 
многие контрактные производ­
ственные организации не смогут 
обеспечить требуемые новые техно­
логические возможности. Таким об­
разом, контрактные производители 
готовых к применению дозировок 
должны будут совершенствовать 
свои технологии разработки препа­
ратов, а также средств и способов 
доставки лекарств, чтобы обеспе­
чить конкурентные преимущества в 
борьбе за клиентов. Это особенно 
важно в отношении плохо раствори­
мых продуктов, которые становятся 
все сложнее». 
Заключение

Общие тенденции в секторе упа-
ковки и устройств доставки ле-
карств, если рассматривать их в 
целом, в течение следующих не-
скольких лет будут демонстриро-
вать явное желание со стороны ре-
гуляторов, разработчиков и паци-
ентов улучшить общий опыт вос-
приятия лечения пациентом и со-
средоточить варианты лечения во-
круг него. В Европе это стремление 
в сочетании с ростом производства 
биопрепаратов и новой эрой инно-
ваций определяет новые границы 
возможностей и переосмысление 
способов доставки лекарств, а так-
же вариантов соединения актив-
ных компонентов. По нашим про-
гнозам, в течение следующих не-
скольких лет во Франции, Велико-
британии, Швейцарии и Германии 
будет создано несколько новых 
центров инноваций с более разно-
образной комбинацией небольших, 
очень гибких компаний. В этих 
странах, в частности, есть устояв-
шиеся центры инновационных ком-
паний в сочетании с большой и ра-
стущей биологической индустрией, 
которая является движущим меха-
низмом многих инновационных 
способов доставки лекарств. При 
таком уровне инноваций в Европе 
объем рынка инъекционных препа-
ратов должен удвоиться уже через 
пять лет, а к 2020 г. он достигнет 
EUR 200 млн. Доля автоинжекто-
ров и безыгольных инжекторов, ве-
роятно, будет расти особенно бы-
стро. Технологии связи и IoMT так-
же привлекают новых участников 
на европейский рынок устройств и 
способов доставки лекарств. Наши 
эксперты прогнозируют, что это 
принесет проверенные технологии 
из других областей, результатом 
чего станут глубокие и преобразую-
щие изменения для пациентов. 
Единственным потенциальным 
«тормозом» этого роста и ускорения 
является нежелание глобальной 
фармы менять партнеров и рабо-
тать с новыми поставщиками, а 
также все еще сохраняющаяся не-
которая неопределенность в отно-
шении того, сколько из этих инно-
вационных устройств доставки ле-
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карств будет успешно запущено в 
серию и подготовлено для коммер-
ческого производства в соответ-
ствии со строгими нормативными 
требованиями. Одно дело – проде-
монстрировать подтверждение 
концепции, но гораздо сложнее 
выпустить одобренное устройство. 
В результате, скорее всего, круп-
ные производители лекарств и 
фармацевтические компании будут 
привлекать эти новые инновацион-
ные центры в качестве партнеров 
по лицензированию или объектов 
для поглощения. В конечном счете, 
новые комбинации малых и круп-
ных компаний должны помочь уско-
рить развитие и позволить новым, 
передовым технологиям попасть к 
пациенту без промедлений из-за 
проблемы увеличения объемов 
производства или одобрения регу-
лирующих органов. Вполне вероят-
но, что для поддержки ранних ста-
дий инноваций потребуется финан-
сирование венчурных фондов, ко-
торое в настоящее время пережи-
вает период относительного ожив-
ления, прежде чем фармацевтиче-
ская отрасль и крупные компании 
не возьмут на себя заключитель-
ные стадии развития. Другими по-
тенциальными факторами, замед-
ляющими инновации, особенно в 
Великобритании, будут долгосроч-

ные последствия любых торговых 
сделок, заключенных между Вели-
кобританией и ЕС. Например, суще-
ствует значительная неопределен-
ность в отношении рынка передо-
вых методов лечения, в котором 
Великобритания в настоящее вре-
мя является европейским лидером, 
и того, как это повлияет и / или пе-
реместится ли производство в дру-
гие европейские центры. Сериали-
зация, которую в настоящее время 
внедряют в ЕС, также может стать 
началом эры медицинских реше-
ний на основе подключенных 
устройств. Это становится возмож-
ным благодаря использованию тех-
нологий, которые отслеживают не 
только место, где фармацевтиче-
ский продукт находится в цепочке 
поставок, но и то, когда и в какое 
время пациент вводил препарат, 
что приводит к улучшению соблю-
дения схемы лечения, облегчению 
сбора данных клинических испыта-
ний и сокращению вмешательства 
врача. Однако многие аналитики 
предупреждают, что, несмотря на 
многолетнюю подготовку, большое 
количество небольших компаний в 
ЕС недостаточно подготовлены к 
полному внедрению правил сериа-
лизации, и для предотвращения 
кризиса им придется полагаться на 
«добрую волю и гибкость регулято-

ра». Если рассматривать данные 
изменения в комплексе, то это рас- 
тущая диверсификация типов ком-
паний и профессионалов, а также 
расширение сотрудничества в от-
расли, что в итоге будет способ-
ствовать продвижению инноваций. 
Другие отрасли продемонстрирова-
ли, что благодаря применению под-
хода открытого доступа к новым 
технологиям трансформационные 
изменения зачастую происходят 
очень быстро, и уже через пять лет, 
вероятно, в Европе появятся вы-
росшая и более диверсифициро-
ванная отрасль средств доставки 
лекарств и инновационный центр 
по разработке и производству упа-
ковки. Рынок инъекционных и био-
логических препаратов, а также 
подключенных устройств значи-
тельно вырастет. Кроме того, не 
только на крупных развитых евро-
пейских фармацевтических рын-
ках, но и в таких странах как Ирлан-
дия, Швеция, Нидерланды и Бель-
гия, будет создан ряд инновацион-
ных центров. Последние два года 
были золотым периодом с точки 
зрения одобрения препаратов FDA, 
однако ближайшие 5 лет, как ожи-
дается, станут золотым периодом 
инноваций для устройств доставки 
лекарств и упаковочного оборудо-
вания во всех странах Европы. 
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Ваш глобальный партнер в сфере 
производства престижного стекла.
Группа Stoelzle Glass Group
Группа Stoelzle Glass Group имеет шесть европейских производственных 
площадок, на которых, в соответствии с их стратегическим назначением, 
производится высококачественная стеклянная тара для фармацевтической 
продукции, престижных спиртных напитков, а также для парфюмерии и 
косметики. В своих международных офисах по продажам, расположенных в 
США и России, компания Stoelzle предлагает клиентам высококлассное 
обслуживание по всему миру.

Стекло	для	фармацевтической	
продукции
Флаконы для фармацевтических 
продуктов являются неотъемле-
мой частью готового лекарствен-
ного средства. Именно поэтому 
Stoelzle тщательно заботится о 
качестве и надежности своей 
продукции. Компания произво-

дит первичную стеклянную упа-
ковку типа III из известково-на-
триевого стекла в янтарном и зе-
леном цветах, а также в бесцвет-
ном стекле.

Ассортимент продукции вклю-
чает стандартные изделия, такие 
как флаконы-капельницы, флако-
ны для жидких лекарственных 

Требования работы по стан-
дартам GMP как обязатель-
ных для производителей фар-
мацевтической продукции 
предполагает также высокие 
требования к первичной упа-
ковке. Stoelzle Glass LCC в 
России предлагает решение 
по упаковке, произведенной 
в соответствии со стандартам 
ISO GMP 15378. Помимо это-
го, условия чистого производ-
ства на заводах Stoelzle в со-
ответствии с ISO 8 (категория 
100 ООО) позволяет достиг-
нуть микробиологической чи-
стоты, что исключает необхо-
димость дополнительной 
очистки флаконов. Компания 
Stoelzle – надежный партнер 
для крупнейших фармацевти-
ческих производителей в 
мире на протяжении многих 
лет.
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Испытание флаконов в титраторе

Лабораторный / микробиологический анализ GMP (ISO 15378)

средств и сиропов, флаконы для 
инъекций и инфузионных раство-
ров, а также банки или упаковки с 
широким горлом для таблеток и 
мазей. По индивидуальным зака-
зам выпускается огромное коли-
чество различных изделий. Объем 
флаконов варьирует от 3,5 до 
1000 мл.

Что касается безрецептурных 
препаратов, то в последние годы 
особое внимание уделяется дизай-
ну, цвету стекла и диверсификации 
в рамках большого ассортимента 
конкурентоспособной продукции. 
Stoelzle выполняет самостоятель-
ную разнообразную декорацию 
флаконов, что помогает повысить 
привлекательность конечного про-
дукта заказчика. Положитесь на 
нас, и мы сделаем все, чтобы ваше 
лекарство отличалось от других не 
только пользой для людей, но и 
привлекательным внешним ви-
дом.

Комплексное	обслуживание		
на	всех	этапах	разработки	
продукции
Stoelzle представляет собой насто-
ящий единый центр обслуживания: 
наши специалисты по стеклу ока-
жут помощь клиентам на всех эта-
пах разработки, проектирования, 
производства и обеспечения про-
дукции подходящими видами уку-
порки. Исходя из требований за-
казчиков, предъявляемых к фар-
мацевтической стеклотаре, мы 
создаем новые изделия или про-
сто видоизменяем существующие 
стандартные варианты. Под заказ 
для каждого изделия могут быть 
предложены наиболее подходя-
щие герметичные крышки и кол-
пачки.

Мы заботимся о безопасности 
продукции и при необходимости 
обеспечиваем ее сертифициро-
ванными вариантами укупорки с 
защитой от детей для широкого 
спектра фармацевтических флако-
нов.

Сертифицированное	качество
Среди всех компаний, занимаю-
щихся производством стеклянной 

продукции, группа Stoelzle Glass 
Group является одной из немногих, 
которые придерживаются внутрен-
них стандартов ISO GMP 15378 и 
ISO 9001. С 1991 г. Stoelzle являет-
ся держателем действующего ма-
стер-файла препарата (МФП) – 
Drug Master File (DMF) – от Управ-
ления по контролю за пищевыми 
продуктами и лекарственными 
средствами (FDA) в США и Канаде 
– Food and Drug Administration 
(FDA) of USA and Canada.

Stoelzle	стоит	на	страже	
качества	лекарств	и	с	этой	
целью	проводит:
•  химические испытания упаков-

ки в соответствии с Европей-
ской, Японской и Американской 
фармакопеями;

•  испытания стеклянных контей-
неров на микробиологическую 
чистоту и содержание загрязня-
ющих частиц;

•  исследования на соответствие 
стеклянного контейнера норма-
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Контактная информация:

ООО	«Штольцле	Глас»

Россия, 127254, Москва, 
ул. Добролюбова, д. 3,  
стр. 1, оф. 300
Тел.: + 7 (495) 619–13–25
Факс: + 7 (495) 604–48–74 
elena.golubchikova@stoelzle.com
www.stoelzle.com

Широкий ассортимент первичной упаковочной стеклотары из литого стекла. 
Цветные флаконы с дозаторами из бесцветного и янтарного стекла

тивным требованиям (содержа-
ние тяжелых металлов).

Представленная выше продук-
ция снабжена индивидуальными 
аналитическими паспортами и сер-
тификатами о соответствии требо-
ваниям технических регламентов, 
которые компания предоставляет 
своим клиентам. Мы непрерывно 
совершенствуем систему менедж- 
мента качества, чтобы выполнять 
и предусматривать требования 
клиентов, а также соответствовать 
международным нормативам и ру-
ководствам.

Метод ламинарного потока га-
рантирует, что фармацевтические 
изделия производятся в условиях 
«чистых помещений» в соответ-
ствии с ISO 8 (класс 100 000). Сле-
довательно, флаконы для сиропов 
и флаконы-капельницы, а также 
банки для таблеток поставляются 
готовыми к использованию без 
обязательных дополнительных 
процедур мойки и очистки. Это по-
зволяет уменьшить затраты и сни-
зить риски, а также делает продук-
цию компании Stoelzle выбором  
# 1 по всему миру.

Устойчивые	результаты	для	
успешного	будущего
За последние несколько лет груп-
па компаний Stoelzle Glass Group 
неуклонно растет. На фоне этого 
роста и расширения производ-
ственных мощностей компания 
Stoelzle сделала внушительные ин-
вестиции в охрану окружающей 
среды. Сегодня мы можем гордить-
ся не только выполнением своих 
юридических обязательств, но и 
значительным вкладом в дело ох-
раны окружающей среды, что ста-
ло возможным благодаря нашим 
непрерывным улучшениям и инно-
вациям. Наши среднесрочные 
цели на 2020-й и последующие 
годы продолжают следовать этой 
стратегии.

Из инертного сырья для произ-
водства стекла мы разрабатыва-
ем, производим и продаем высо-
кокачественную тару для продук-
ции фармацевтической, пищевой, 
спиртовой и косметической про-
мышленности. Только стекло, бла-
годаря пригодности к повторной 
переработке, постоянно возвра-
щается в производственный про-
цесс, причем его можно повторно 
использовать без ущерба для ка-
чества, с сохранением нейтраль-
ности и функциональной безопас-
ности. Этот основополагающий 

уникальный коммерческий аргу-
мент в отношении долголетия про-
дукции станет ключевым пунктом 
стратегии нашей Группы в области 
устойчивого развития в будущем.

Достижения	компании		
за	период	2015	–	2016	гг.:
•  снижение энергопотребления 

на 3 %;
•  уменьшение количества  выбро-

сов на 20 %;
•  снижение сбросов отходов в 

воду на 3 %;
•  увеличение на 15 % числа жен-

щин в штате компании.  



45

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

Тема номера: первичная упаковка и системы доставки ЛС 

Компания Stoelze предлагает 
комплексные услуги и реше-
ния по упаковке, начиная от 

разработки и заканчивая произ-
водством, что позволяет ускорить 
вывод продукта на рынок.

Заказчик
Заказчиком является производи-
тель фитосиропов из Западной 
Европы, который осуществляет 
продажи своей продукции по 
всему миру через собственный 
отдел сбыта.

Проблема
Дизайн упаковки у всех конкури-
рующих компаний одинаковый. 
Также клиент обратил внимание 
на вопрос экологичности упаков-
ки.

Решение
Чтобы информация была макси-
мально полезной, необходимо 
получить запрос с требованиями 
для конкретного продукта. Реше-
ние должно соответствовать 
даже требованиям госпитально-
го сектора и быть эффективным в 
использовании. Один из постоян-
ных клиентов пригласил компа-
нию Stoelze, чтобы обсудить и 
разработать альтернативное ре-
шение для упаковки. Конечный 
результат удовлетворил все ожи-
дания. 

На задней стороне флакона 
имеется место для безопасного 
размещения листовки-вкладыша,  
где содержится вся необходимая 
информация с учетом требова-
ний законодательства. Помимо 
этикетки на лицевой стороне 
флакона имеется крышка с кон-
тролем первого вскрытия. В за-
висимости от особенностей рын-
ка наклейка может содержать 
информацию, напечатанную 
шрифтом Брайля. На боковых 
сторонах флакона могут быть до-
бавлены и тактильные элементы 
для удобства его удерживания и 
использования.

Надежность решений от Stoelze

Выводы
Благодаря данному решению 
клиент может:
•  ускорить процесс выхода про-

дукта на рынок;
•  значительно сократить расхо-

ды из-за отсутствия вторичной 
упаковки;

•  улучшить показатели ТСО бла-
годаря исключению процесса 
упаковки;

•  упростить процедуру закупок 
вследствие вовлечения мень-
шего количества поставщиков;

•  удовлетворить все регулятор-
ные требования;

•  представить флакон в индиви-
дуальном, брендированном, 

готовом к использованию ди-
зайне;

•  адаптировать дизайн флакона 
в зависимости от продукта на-
полнения  (порошки или таб- 
летки);

•  получить брендированный ди-
зайн, способствующий узнава-
нию покупателем продукта на 
полках; 

•  выделиться на рынке и при-
влечь клиентов.
Представьте свой продукт на 

полках в модном уникальном 
формате. Благодаря этому инно-
вационные бренды минимизиру-
ют затраты и время на вторичную 
упаковку. 
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Платформа для решений  
в области биотехнологий и фармацевтики

Современные инновационные 
лекарственные препараты и 
новые подходы, используе-

мые в области клеточной и генной 
терапии, позволяют создавать но-
вые методы лечения трудноизлечи-
мых хронических или онкологиче-
ских заболеваний. Такие препара-
ты, имеющие биологическое проис-
хождение, являются высокочувстви-
тельными и из-за своей сложной 
молекулярной структуры могут взаи-
модействовать с материалом, из ко-
торого изготовлена первичная упа-
ковка. Поэтому при их производстве 
необходимо использовать упако-
вочные решения, обеспечивающие 
стабильность препарата в течение 
всего срока годности. В то же время 
требованием, предъявляемым к 
упаковке, является простота ее об-
работки на линии розлива. 

Для выполнения этих требова-
ний необходимо наладить тесное 
сотрудничество между фармацев-

тическими компаниями, эксперта-
ми в области упаковки, производи-
телями эластомеров, поставщика-
ми оборудования и разработчика-
ми методик. Это позволит разрабо-
тать инновации в области упаков-
ки, которые обеспечат быстрый 
вывод на рынок безопасных для 
пациента высококачественных ле-
карственных средств. В идеале 
производители упаковки должны 
быть вовлечены в разработку ле-
карственного препарата уже на 
ранних стадиях и предлагать реше-
ния, которые обеспечивают ста-
бильность препарата во время 
всего его жизненного цикла.

Компания «SCHOTT Фармацевти-
ческие системы» является экспер-
том в этой области. Как ведущий по-
ставщик системных решений в обла-
сти первичной упаковки и аналити-
ческих услуг она предлагает обшир-
ный портфель продуктов для фарма-
цевтической упаковки, включающий 

высококачественные флаконы, ам-
пулы, шприцы и картриджи из боро-
силикатного стекла, а также не-
сколько решений на основе поли-
мерных материалов.

iQ:	сотрудничество	создает	
инновации
Учитывая, что биопрепараты пред-
назначены для лечения небольших 
групп пациентов, фармацевтиче-
ским компаниям необходимо пе-
рейти с производства крупных се-
рий на выпуск малых серий. Следо-
вательно, при этом целесообразно 
оптимизировать процесс розлива 
и обеспечить быструю смену фор-
матных частей. Если ранее фарм-
производители адаптировали ма-
шины розлива под каждую партию 
и формат поддона, то платформа iQ 
компании SCHOTT предлагает гиб-
кое решение. Она была разработа-
на совместно с партнерами и явля-
ется отличным примером тесного 
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сотрудничества всех заинтересо-
ванных сторон. 

Шприцы, флаконы и картриджи 
поставляются в поддонах единого 
формата, что позволяет фармацев-
тическим компаниям в гибком ре-
жиме проводить розлив различных 
биопрепаратов в разнообразную 
упаковку на одной линии и сокра-
тить время, затрачиваемое на сме-
ну форматных частей. Универсаль-
ное портфолио iQ™ предварительно 
стерилизованных контейнеров 
включает готовые к использованию 
(RTU) флаконы, картриджи и шпри-
цы в широком диапазоне размеров, 
включая предварительно провали-
дированные комплекты с эласто-
мерными элементами. В процессе 
наполнения флаконы adaptiQ, кар-
триджи cartriQ и шприцы syriQ за-
крепляются в гнездах для предот-
вращения контакта стекла со сте-
клом, что позволяет снизить риск 
повреждения стекла. Это особенно 
важно в случае работы с дорогосто-
ящими биопрепаратами. 

Превосходные	упаковочные	
решения	с	нанесенным	
покрытием
Контейнеры с нанесенным покры-
тием играют все более важную 
роль в производстве высокочув-
ствительных биопрепаратов. Они 
позволяют улучшить функциональ-
ные свойства внутренней поверх-
ности емкости в целях обеспече-
ния стабильности препарата в про-
цессе его хранения. Для нанесе-
ния покрытия на флаконы компа-
ния SCHOTT использует процесс 
плазменно-химического осажде-
ния из газовой фазы (ПХГФО), во 
время которого в плазменном ре-
акторе под вакуумом наносится 
слой Si-O-C-H. В результате на фла-
кон наносится тонкое прозрачное 
покрытие толщиной 40 нм, не име-
ющее пор. Как и флаконы без по-
крытия, они проходят все этапы 
обработки на технологическом 
оборудовании фармпредприятий 
– от мойки, автоклавирования и 
стерилизации до депирогенизации 
при температуре до 350 °C. В про-
цессе ПХГФО не используется си-

ликон, что значительно снижает 
загрязнение частицами.

Эффективная	лиофилизация
Для производства высокочувстви-
тельных биопрепаратов с использо-
ванием технологии лиофилизации 
компания SCHOTT предлагает фла-
коны TopLyo, имеющие внутреннее 
покрытие толщиной 40 нм с гидро-
фобными свойствами, подобными 
эффекту лотоса (эффект очень низ-
кой смачиваемости поверхности). В 
результате остаточная жидкость со-
бирается в отдельные капли, а оса-
док во флаконе остается свобод-
ным от влаги. Вследствие этого ем-
кость можно легко опорожнить. На-
несенное покрытие позволяет со-
кратить или совсем предотвратить 
налипание содержимого на стенки 
флакона, в результате чего в про-
цессе лиофилизации достигается 
лучший внешний вид флакона с пре-
паратом. Также в процессе субли-
мационной сушки и во время транс-
портировки меньше повреждается 
лиофилизированная таблетка. По-
мимо этого, для флаконов фарма-
цевтического качества TopLyo про-
изводства компании SCHOTT харак-
терна меньшая агрегация протеи-
нов, чем для стеклянных силикони-
зированных флаконов, так как по-
крытие сшито и образует ковалент-
ные связи со стеклянной матрицей. 

Уменьшение	взаимодействия	
лекарства	с	контейнером
Помимо флаконов фармацевтиче-
ского качества TopLyo компания 
SCHOTT производит флаконы 
SCHOTT Type I plus с внутренним по-
крытием SiO

2
, что позволяет суще-

ственно сократить взаимодействие 
между стеклом и препаратом, обес- 
печив его стабильность. Данное по-
крытие препятствует снижению ак-
тивности какого-либо активного 
фармацевтического ингредиента 
(АФИ) из-за взаимодействия с рас-
творимыми компонентами стекла. 
Благодаря нанесению покрытия по-
верхность флаконов становится 
кварцеобразной, ее характеристи-
ки соответствуют требованиям Ев-
ропейской, Американской и Япон-

ской Фармакопей (EP, USP и JP). С 
одной стороны, барьерный слой за-
щищает препарат и входящие в него 
АФИ от взаимодействия с компо-
нентами стекла, а с другой – предох- 
раняет стеклянную матрицу от кор-
розии и воздействия агрессивных 
АФИ и буферных веществ. С помо-
щью этого метода количество есте-
ственным образом экстрагируемых 
и выщелачиваемых из стекла ионов 
(натрий, калий, бор, кремний и алю-
миний) сокращается до уровня ниже 
определяемых величин (тестирова-
ние в соответствии с EP 3.2.1). 

SCHOTT	EVERIC™:	
оптимизированные	флаконы	
для	сильнодействующих	
препаратов,	даже	при	малых	
объемах	наполнения
Новое поколение особо чистых фла-
конов сочетает ряд модульных ха-
рактеристик, которые позволяют 
достигнуть непревзойденной ста-
бильности препарата даже при на-
полнении их малыми объемами. 
Превосходная химическая стой-
кость, профиль экстрагирования и 
выщелачивания (E&L), а также низ-
кое выщелачивание элементов из 
стенки флакона (с участков ближе к 
дну и из самого дна) обеспечивают 
высокую стабильность препаратов. 

Флаконы изготавливаются из бо-
росиликатного стекла Type I FIOLAX® 
CHR (CHR= контролируемая гидро-
литическая стойкость), которое об-
ладает более высокой химической 
стабильностью при неизменном со-
ставе исходного стекла. Помимо это-
го, флаконы подвергают преобразо-
ванию с принятым в компании кон-
тролем деламинации. В результате 
химическая стабильность и гомоген-
ность поверхности стеклотрубки 
остаются неизменными в процессе 
преобразования трубки во флакон. 
Оба аспекта обеспечивают особую 
стойкость внутренней поверхности 
контейнера. При этом фармацевти-
ческим компаниям не нужно вно-
сить изменения в регистрационное 
досье, поскольку внутренняя по-
верхность остается неизменной по 
сравнению с известной боросили-
катной формой I типа. 
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Благодаря модульному подходу 
данное предложение позволит фар-
мацевтическим компаниям улуч-
шить свои экономические показа-
тели вследствие повышения эффек-
тивности работы линий наполнения 
и укупорки. Безукоризненное каче-
ство стекла и усовершенствован-
ные геометрические характеристи-
ки способствуют повышению проч-
ности в результате существенного 
сокращения нагрузки на стекло. 
Помимо этого, наружная поверх-
ность с низким коэффициентом 
трения защищает корпус флакона и 
сохраняет его исходную прочность, 
одновременно уменьшая число 
прилипаний или перемещений по 
линии розлива и обеспечивая глад-
кость процесса.  

syriQ	BioPure®:	защита	
высокочувствительных	
лекарственных	препаратов
В сегменте шприцев компания раз-
работала стеклянные шприцы syriQ 
BioPure® для высокочувствительных 
рецептур, таких как биофармацев-
тические препараты. Новые стек- 
лянные шприцы характеризуются 
низким содержанием остаточного 
клея и минимальным уровнем воль-
фрама (подтверждено сертифика-
том ICP-MS), что позволяет поддер-
живать низкое содержание E&L и 
обеспечивает стабильность препа-
рата. Шприц объемом 1 мл доступен 
в комбинации с эластомером, кото-
рый также имеет низкие показатели 
E&L. Это снижает риск возможного 
взаимодействия препарата с кон-
тейнером во время хранения. В то 
же время оптимизированный про-
цесс силиконизации позволяет по-
лучить однородное внутреннее по-
крытие, что облегчает введение пре-
парата. 

Шприцы доступны в 48 предвари-
тельно валидированных конфигура-
циях, включая различные системы 
укупорки, и могут быть адаптирова-
ны под очень широкий ряд рецептур. 
syriQ BioPure® совместим с обычны-
ми устройствами безопасности и ав-
тоинжекторами, что упрощает про-
цесс самостоятельного введения 
препарата пациентами. 

Полимерные	контейнеры	для	
специальных	рецептур
Благодаря своим разнообразным 
свойствам полимеры, в дополнение 
к стеклу, становятся все более важ-
ным материалом для первичной 
упаковки биофармацевтических 
препаратов. В последние годы объ-
ем рынка предварительно напол-
ненных шприцев из полимерных 
материалов (PFS) существенно уве-
личился. Компания SCHOTT одной 
из первых освоила производство 
высококачественных предвари-
тельно наполненных шприцев из по-
лимерных материалов и получила 
патент на технологию силикониза-
ции внутренней поверхности корпу-
са шприца. В частности, циклооле-
фина сополимер (ЦОСП) дает ряд 
преимуществ при производстве 
биофармацевтических контейне-
ров. Полимерные шприцы SCHOTT 
TорPас® особо ударопрочные, лег-
кие и имеют отличные барьерные 
свойства, причем в их производстве 
не используются ионы тяжелых ме-
таллов. Содержание частиц также 
ниже по сравнению с таковым в 
стеклянных шприцах. Благодаря вы-
соким барьерным свойствам ЦОСП 
к влаге срок хранения инъекцион-
ных препаратов в небольших емко-
стях может быть увеличен. 

Шприцы TорPас® производства 
компании SCHOTT идеально подхо-
дят для упаковки чувствительных 
препаратов в биотехнологической и 
фармацевтической отраслях про-
мышленности, а также имеют отлич-
ные характеристики по E&L. Это ста-
ло возможным благодаря использо-
ванию специального эластомера 
для производства плунжера, попе-
речно связанного силикона внутри 
корпуса шприца и стерилизации 
этиленоксидом. Благодаря таким 
свойствам шприц из полимерного 
материала обеспечивает более дли-
тельный срок хранения чувствитель-
ных препаратов.

SCHOTT	TорPас®	уникален:	
совместное	создание	
контейнеров	из	ЦОСП
Помимо прозрачного стеклообраз-
ного внешнего вида использова-

ние ЦОСП позволяет создавать но-
вые возможности благодаря раз-
личным дизайнерским опциям. 
Гибкость дизайна, возможная бла-
годаря свойствам материала ЦОСП, 
позволяет учесть конкретные тре-
бования, предъявляемые к самому 
препарату или способу его приме-
нения. В работе с клиентами ком-
пания SCHOTT использует свой об-
ширный опыт в области материа-
лов и процессов с целью производ-
ства емкостей для упаковки фарма-
цевтической продукции, которые 
точно подходят под требуемые раз-
меры определенного устройства. 
Это позволяет производителям 
устройств сосредоточиться на их 
разработке без ограничений в от-
ношении дизайна. 

Контактная информация:

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

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

Подразделение	«ШОТТ	
Фармасьютикал	
Пэккэджинг	Россия»	
Россия, 105005, г. Москва, 
Денисовский пер., 26
Тел.: + 7 (499) 925–73–33
www.schott.com/
pharmaceutical_packaging
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Не содержащий консервантов многодозовый 
флакон-капельница Novelia® производства 
компании Nemera для препарата Cosopt®  
компании Santen для лечения глаукомы получил 
одобрение в 29 странах Европы

Компания Santen объявила, 
что в течение нескольких 
месяцев она выпустит на 

рынки 29 стран Европы препарат 
Cosopt iMulti®, в котором не со-
держатся консерванты. 

Компания Nemera рада сооб-
щить, что ее многодозовый фла-
кон-капельница Novelia® был 
одобрен для производства не со-
держащего консерванты препа-
рата Cosopt iMulti® (20 мг / мл 
дорзоламида + 5 мг / мл тимоло-
ла, глазные капли, раствор). 

Получение лицензии нацио-
нальных европейских регулятор-
ных органов является инноваци-
онным шагом в лечении глауко-
мы, так как позволяет использо-
вать произведенный без консер-
вантов препарат в многоразо-
вом флаконе для эффективного и 
удобного круглосуточного кон-
троля внутриглазного давления у 
пациентов в возрасте 18 лет и 
старше [1].

Европейское медицинское 
агентство (EMA) отмечает, что 
следует избегать использования 
консервантов в препаратах для 
длительного лечения пациентов 
или в случае непереносимости 
глазных капель, содержащих 
консерванты [2]. Переход с со-
держащих консерванты офталь-
мологических препаратов мест-
ного действия на препараты, в 
которых они отсутствуют, способ-
ствует уменьшению вредного 
воздействия, вызванного кон-
сервантами [3]. Например, пере-
ход на использование не содер-
жащего консерванты препарата 
Cosopt® повышает его местную 
переносимость глазом у 85 % па-
циентов по сравнению с приме-

няемыми ими ранее средствами, 
в состав которых входят консер-
ванты [4].

Cosopt® показан для снижения 
повышенного внутриглазного 

давления у пациентов с открыто- 
угольной глаукомой или псевдо- 
эксфолиативной глаукомой, когда 
лечения только местными бета- 
блокаторами недостаточно [1] . 

Великобритания COSOPT iMulti

Дания COSOPT sine ukonserveret

Финляндия, Германия, Исландия, 
Норвегия, Швеция

COSOPT sine

Австрия, Болгария, Хорватия, 
Кипр, Греция, Португалия, Испания 

COSOPT iMulti

Бельгия, Люксембург COSOPT Sine Conservans

Чехия
COSOPT Multi Dose bez 
konzervačnčchpččsad

Эстония, Франция COSOPT sine

Венгрия COSOPT Multi

Ирландия COSOPT Multi Preservative Free

Италия COSOPT

Латвия, Литва COSOPT PF

Польша COSOPT PF Multi

Румыния COSOPT faraconservant

Словакия COSOPT Multi Dose Free

Словения COSOPT brezkonzervansa

Нидерланды COSOPT Multidose conserveermiddelvri

В текущем году в некоторых странах Европы новый многодозовый 
препарат, в котором отсутствуют консерванты, уже был выведен на ры-
нок под такими названиями:

В 2019 г. планируется выпуск нового не содержащего консерванты 
многодозового препарата в таких странах Европы:
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Разработанные компанией 
Nemera флаконы для нового мно-
годозового препарата Cosopt®, в 
котором отсутствуют консерванты, 
легко сжимаются и имеют гладкую 
поверхность, что позволяет прила-
гать меньше усилий для выдавли-
вания капли и упрощает использо-
вание, особенно лицами пожилого 
возраста [5, 6]. 

«Мы рады запустить новый не со-
держащий консерванты многодозо-
вый препарат на рынки европей-
ских стран, – говорит Луис Иглесиас 
(Luis Iglesias), глава региона ЕМЕА 
компании Santen. – Поставляя вы-
сокоэффективные и легко перено-
симые лекарства, в которых нет кон-
сервантов, с опцией упаковки в 
многодозовые флаконы, мы наде-
емся поддержать пациентов в их 
повседневной жизни и усовершен-
ствовать лечение их заболеваний».

«Соблюдение пациентами схемы 
лечения – ключ к успеху любой те-
рапии, особенно «молчаливых» хро-
нических заболеваний глаз. Именно 
поэтому Nemera разработала инно-
вационную систему, отвечающую 
всем потребностям пациентов: без-
опасные не содержащие консер-
вантов многодозовые флаконы с 
голубой верхушкой, которая обеспе-
чивает постоянство размера капли», 
– отметила Фанни Селье (Fanny 

Nemera	 предлагает	 систему	
Novelia®	для	многократного	до-
зирования с защитным колпач-
ком. Это исключает необходи-
мость применения консервантов 
в лекарственном препарате и 

предотвращает микробную конта-
минацию на протяжении всего ле-
чения.
Novelia® – это инновационный, про-
стой в использовании флакон- 
капельница для офтальмологических 
препаратов с голубым колпачком, 
обеспечивающим высокоточное до-
зирование. Устройство используют 

как для изделий медицинского 
назначения, так и для рецептур-
ных лекарственных средств. В 
настоящее время это устройство 
знают и высоко ценят пациенты 
на четырех континентах. Его ис-
пользуют в препаратах для лече-
ния сухости глаза, глаукомы, ал-
лергических заболеваний и др.

Sellier), глобальный менеджер по 
офтальмологическим продуктам 
компании Nemera.

Novelia® – многодозовая система 
с закрывающейся верхушкой, что 
исключает необходимость примене-
ния консервантов в лекарственных 
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О	компании	Nemera
Компания Nemera является ми-
ровым лидером в области ди-
зайна, разработки и производ-
ства устройств для доставки 
лекарственных средств.
Ассортимент услуг и продуктов 
компании Nemera охватывает 
устройства для всех пяти ос-
новных способов доставки: оф-
тальмологического (многодо-
зовые флаконы-капельницы, 
исключающие использование 
консервантов в препаратах), 
парентерального (автоинжек-
торы, шприц-ручки, защитные 
устройства и импланты), на-
зального, буккального, аурику-
лярного (насосы, клапаны и 
помпы для спреев), ингаляци-
онного (pMDI, DPI), дермально-
го и трансдермального (без-
воздушные дозаторы и герме-
тичные системы). 
Компания Nemera предостав-
ляет решения предприятиям 
фармацевтической и биотехно-
логической отраслей промыш-
ленности: от разработки ком-
плексного решения до сугубо 
контрактного производства с 

средствах и предотвращает их бак-
териальное загрязнение в течение 
всего периода лечения. Она позво-
ляет ограничить извлечение жидко-
сти одной каплей точного и постоян-
ного размера за один раз, что улуч-
шает соблюдение пациентами схе-
мы лечения. 

1.  Cosopt SmPC, available here: https://www.medicines.org.uk/emc/product/5114/smpc
2.  EMA Public Statement. Doc. Ref.: EMEA/622721/2009. Last accessed: December 2018. 
3.  Steven DW et al. Preservative in glaucoma medication. British Journal of Ophthalmology 2018;102:1497­1503. 
4.  Renieri G et al. Efficacy and tolerability of preservative­free eye drops containing a fixed combination  

of dorzolamide and timolol in glaucoma patients. Journal of Ocular Pharmacology and Therapeutics 2010;  
26 (6):597­603.

5.  Кaarniranta K et al. Preferences and ease of use of preservative­free IOP­lowering eye drop containers:  
A comparison of two multi­dose bottles. Clinical Investigation 2018; DOI:10.4172. 

6.  Novelia White Paper. Accessible at: http://www.nemera.net/wp­content/uploads/2014/06/WP­Novelia­
alternativetofilters­June2015.pdf Last accessed: December 2018.

Ccылки:

Контактная информация:

Компания	NEMERA
20, Avenue de la Gare,
38292 La Verpilli re,
FRANCE
Тел.: +33 (4) 74-94-06-54
Факс: +33 (4) 74-94-90-60
information@nemera.net
press@nemera.net
www.nemera.net
https://www.linkedin.com/
company/nemera

учетом индивидуальных требо-
ваний заказчика.
www.nemera.net

О	компании	Santen
Santen, специализированная 
компания в области офтальмо-
логии, занимается исследова-
ниями, разработкой, марке-
тингом и продажей лекар-
ственных средств, а также пре-
паратов и устройств безрецеп-
турной группы. Компания 
Santen длительное время ли-
дировала на рынке Японии по 
объему продаж рецептурных 
офтальмологических препара-
тов, а на сегодня является ли-
дером в данном секторе и в 
регионе ЕМЕА. Компания ис-
пользует свой 130-летний на-
учный опыт и организацион-
ные возможности для блага 
пациентов, их близких и обще-
ства в целом более чем в 60 
странах мира.
Более	подробная	информа-
ция	представлена	на	сайтах	
www.santen.com		
(штаб-квартира	в	Японии)		
и	www.santen.eu	(EMEA).

Основные	преимущества	
многодозовой	системы	Novelia®

•  100 % контроль и безопасность 
благодаря запатентованной тех-
нологии PureFlow®.

•  Пригодна для высоковязких сус- 
пензий, эмульсий и растворов до 
1500 cps.

•  Удобная в использовании и ин-
туитивно понятная: точное по-
падание капли в глаз благода-
ря наличию голубой верхушки, 
простота применения, как лю-
бого стандартного флакона- 
капельницы.

•  Выдавливание одной капли в 
глаз пациента за одно нажа-
тие.

•  Калиброванная капля, содер-
жащая точную дозу препарата, 
для обеспечения соблюдения 
схемы лечения.

Более	 подробная	 информация	
представлена	 на	 сайте		
w w w. n e m e ra . n e t / p r o d u c t s /
ophthalmic-novelia-eyedropper/

В ближайшее время Novelia® 
будет демонстрироваться на раз-
личных мероприятиях: Interphex, 
ARVO, FCE Pharma, CPhI China и 
CPhI Worldwide. 
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Производство сухих порошковых 
ингаляторов с инженерной точки 
зрения

В	данной статье Пьетро Пирера, 
продакт-менеджер, и Стефано 
Кривелларо, технолог R&D ла-

боратории по разработке технологи-
ческих процессов (подразделение 
IMA Active компании IMA), анализи-
руют причины возрастающего вни-
мания к использованию сухих по-
рошковых ингаляторов (DPI) для ин-
галяционной доставки лекарствен-
ных средств. Этому способствовало 
применение производственных тех-
нологий наполнения, а также доза-
торов, обеспечивающих высокоточ-
ное наполнение в промышленных 
масштабах.

Введение
Первый коммерческий сухой по-
рошковый ингалятор (dry powder 
inhaler – DPI) был выпущен в 1948 г. 
Первая технология, когда при глубо-
ком вдохе шарик ударяет по кар-
триджу с порошком, который затем 
попадает в воздушный поток, сегод-
ня кажется устаревшей по сравне-
нию с современными стандартами. 
За прошедшее время прогресс на 
рынке устройств доставки лекар-
ственных средств, а также измене-
ния в нормативной базе существен-
но стимулировали развитие DPI- 
ингаляторов. Вследствие использо-
вания капсул стандартные техноло-
гии наполнения могут быть внедре-
ны в производственный процесс, что 
удовлетворит потребность в напол-
нении этих устройств в промышлен-
ном производстве. Благодаря высо-
коточному наполнению стало воз-
можным крупносерийное производ-
ство DPI для удовлетворения потреб-
ностей в этих устройствах, имеющих 
доступную стоимость, во всем мире. 
Следует также отметить, что Монре-
альский протокол 1987 г., обязыва-

Пьетро	Пирера	(Pietro	Pirera),	продакт­менеджер, IMA Active
Стефано	Кривелларо	(Stefano	Crivellaro),	технолог R&D лаборатории процессов 
IMA Active 

ющий минимизировать использова-
ние хлорфторуглеродов (CFC), спо-
собствовал переориентации рынка с 
производства дозированных ингаля-
торов, содержащих CFC, на выпуск 
DPI. К этому также привели реформы 
в системе здравоохранения быстро 
развивающихся стран. Доступность 
недорогих, удобных для пациентов 
DPI-устройств способствовала росту 
их использования в странах Азии и 
Латинской Америки, где дозируемые 
ингаляторы по-прежнему являются 
более предпочтительными, посколь-
ку считаются более экономически 
выгодными.

По оценкам ВОЗ, во всем мире 
около 300 млн человек страдают 
бронхиальной астмой, а 240 млн – 
хронической обструктивной болез-
нью легких (ХОБЛ), но только 50 % из 
них используют DPI. По результатам 
недавно проведенных исследова-
ний с участием пациентов, пользую-
щихся DPI, установлено, что ожида-
ния от этой технологии изменились 
– сегодня пациенты и пульмонологи 
все больше внимания уделяют удоб-
ству и простоте применения 
устройств, отдавая предпочтение 
компактной конструкции.

Действительно, DPI-устройства 
имеют большие перспективы благо-
даря способности доставлять лекар-
ства надежно и эффективно, а но-
вые конструкционные особенности 
позволят сократить затраты в буду-

щем, а также соответствовать требо-
ваниям по комплаенсу и безопасно-
сти. Некоторые очень важные харак-
теристики DPI-устройств зависят от 
доставляемой дозы, фракции мел-
ких частиц (FPF) и параметров эф-
фективности при различных потоках 
воздуха. На эти характеристики вли-
яет состав порошка, а для достиже-
ния оптимальной эффективности 
могут потребоваться определенные 
изменения в устройстве, составе по-
рошка или их смесей.

Для устройств DPI для микродоз 
эта проблема очень важна. Основы-
ваясь на своем опыте, компания IMA 
Group предоставляет наиболее пе-
редовые решения для производства 
и сборки устройств DPI.

Конкретный	пример:	
исследование	оптимальных	

«DPI-устройства имеют большие перспективы 
благодаря способности доставлять лекарства 
надежно и эффективно. Новые конструкционные 
особенности позволят сократить затраты в 
будущем, а также соответствовать требованиям, 
предъявляемым к комплаенсу и безопасности».

Рис. 1. Настольный капсулятор Minima 
производства компании IMA
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технологических	параметров	DPI	
для	низких	доз
Цель данного исследования – 
определить оптимальные параме-
тры для получения дозы 5,5 мг по-
рошковой смеси, состоящей из од-
ного типа лактозы в качестве носи-
теля и второго типа лактозы сверх-
тонкого помола в качестве имита-
тора АФИ (4 % концентрация). В 
первом приближении процесс был 
проведен с использованием на-
стольной капсулонаполнительной 
машины Minima производства ком-
пании IMA (рис. 1) и затем промас-
штабирован на промышленной 
капсулонаполнительной машине 
модели Adapta компании IMA, со 
100 % гравиметрическим контро-
лем наполнения по массе (рис. 2 и 
3). В ходе исследования сравнива-
ли два типа лактозы различных 
производителей – Inhalac 251 
(Meggle, Германия) и Respitose SV 
003 (DFE, Германия). В табл. 1 при-
ведены некоторые технологиче-
ские характеристики двух типов по-
рошковых смесей.

Поэтапно на машине Minima была 
достигнута целевая доза 5,5 мг, на-
чиная с 25 мг, и затем 15 мг для 
обоих продуктов. В табл. 2 и 3 пред-
ставлены результаты первого тести-
рования, включая настройки пара-
метров машины, достигнутую массу 

нетто, допустимые значения, разни-
цу между минимальной и макси-
мальной полученной массой образ-
ца и относительное стандартное от-
клонение. Оба продукта показали 

«Во всем мире устройствам DPI принадлежит 50 % рынка 
решений для лечения бронхиальной астмы и ХОБЛ».

Рис. 2. Промышленная капсулонаполнительная машина Adapta производства 
компании IMA

хорошие результаты в отношении 
технологичности и допустимых зна-
чений. Оператор не отметил суще-
ственной разницы при использова-
нии обоих продуктов.

Таблица 1. Inhalac 251 (Meggle, Германия), Respitose SV 003 (DFE, Германия)

Порошковая смесь
Насыпная  

плотность, г/мл
Плотность после 

утряски, г/мл
Индекс Карра, %

Потери массы при  
высушивании, %

Inhalac 251 + 4 %  
лактоза сверхтонкого 
помола

0,593 0,780
23,9 

(плохая текучесть)
0,04

Respitose SV 003 + 4 %  
лактоза сверхтонкого 
помола

0,658 0,812
18,9 

(хорошая текучесть)
0,08

Таблица 2. Inhalac 251 + 4 % лактоза сверхтонкого помола, испытания на Minima

Средняя масса нетто, 
мг

Внутренний диаметр 
дозатора, мм

Мин. / макс. 
отклонение массы 

образца, мг*

Полученные 
допустимые 

отклонения, % *

Относительное 
стандартное 

отклонение, %*

25,9 3,0 1,48 +3,3 / -2,3 2,03

14,6 2,5 0,74 +1,6 / -3,4 1,48

5,4 2,0 0,70 +8,0 / -6,1 3,0

*Значения рассчитаны для гравиметрического наполнения по массе для 100 % капсул.
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О	компании
IMA Active, будучи одним из 
трех фармацевтических 
подразделений компании 
IMA Group, является иде-
альным партнером для лю-
бого технологического про-
цесса при производстве 
твердых лекарственных 
форм: грануляции, таблети-
рования, наполнения и 
бандажирования капсул, 
контроля массы, нанесения 
покрытия, транспортиров-
ки и мойки.

Вторым этапом исследования 
было масштабирование полученных 
результатов с настольной версии 
машины до производственного обо-
рудования. Поскольку целью была 
доза 5,5 мг, то основная работа в 
обоих случаях была сконцентриро-
вана на данном значении. При этом 
оба продукта показали хорошие ре-
зультаты без возникновения ка-
ких-либо проблем (например, отсут-
ствие отбраковки и производства 
пустых капсул). Это подтверждают 
результаты, приведенные в табл. 4, в 
которой для простоты анализа све-
дены настройки параметров маши-
ны в зависимости от использован-

ного продукта, включая показатели 
достигнутой массы нетто и относи-
тельного стандартного отклонения.

Установлено, что для дозы 5,5 мг 
разница между минимальным и 
максимальным значением массы 
при использовании настольной 
капсулонаполнительной машины 
всегда оставалась ниже 1 мг. Ре-
зультаты, полученные на промыш-
ленной капсулонаполнительной ма-
шине, были еще лучше. Для обоих 
продуктов относительное стандарт-
ное отклонение было ниже 3 %. На 
рис. 4 и 5 приведена масса нетто 
всех 24 дозаторов капсульной ма-
шины модели Adapta.

Рис. 3. Система 100 % гравиметрического контроля наполнения по массе капсулонаполнительной машины Adapta

Таблица 3. Respitose SV 003 + 4 % лактоза сверхтонкого помола, испытания на Minima  

Средняя масса нетто, 
мг

Внутренний диаметр 
дозатора, мм

Мин. / макс. 
отклонение массы 

образца, мг*

Полученные 
допустимые 

отклонения, % *

Относительное 
стандартное 

отклонение, %*

25,5 3,0 1,75 +3,4 / -3,4 2,24

14,6 2,5 0,46 +1,5 / -1,6 0,90

5,5 2,0 0,67 +4,8 / -8,1 2,9

*Значения рассчитаны для гравиметрического наполнения по массе для 100 % капсул.

Таблица 4. Испытания различных смесей порошков на капсулонаполнительной машине Adapta

Тип лактозы
Средняя масса 

нетто, мг 

Внутренний 
диаметр 

дозатора, мм

Относительное 
стандартное 

отклонение, %

Скорость 
машины, капс. / ч

Inhalac 251 + 4 % лактоза сверхтонкого 
помола

5,5 2,0 2,52 85 000

Respitose SV 003 + 4 % лактоза 
сверхтонкого помола

5,5 2,0 2,52 85 000

«Ключевым преимуществом использования технологии дозирования для 
производства DPI низких доз является то, что система может дозировать с высокой 
точностью чрезвычайно низкие дозы порошков в капсулы».
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Пьетро	 Пирера – продакт- 
менеджер по капсулонапол-
нительным машинам подраз-
деления IMA Active, получил 
диплом инженера-механика в 
Болонском университете 
(Италия) и уже более 20 лет 
работает в области техноло-
гий и производства твердых 
лекарственных средств. Г-н 
Пирера является экспертом в 
области разработки и произ-
водства DPI-устройств для ми-
кродоз.

Стефано	 Кривелларо – тех-
нолог лаборатории исследо-
ваний и разработок процес-
сов подразделения IMA Active. 
Получил диплом в области хи-
мических и фармацевтиче-
ских технологий Болонского 
университета (Италия) и уже 
5 лет работает в сфере авто-
матизированных машин. 
Г-н Кривелларо занимается 
тестированием продуктов для 
инкапсуляции порошков, 
DPI-устройств, минитаблеток, 
пеллет и жидкостей. 

Авторы

Рис. 4. Inhalac 251 + 4 % лактоза сверхтонкого помола под действием  
24 дозирующих устройств капсулонаполнительной машины модели Adapta

Рис. 5. Respitose SV 003 + 4 % лактоза сверхтонкого помола, поведение  
24 дозирующих устройств капсулонаполнительной машины Adapta
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Выводы
Ключевым преимуществом исполь-
зования технологии дозирования 
для производства DPI низких доз 
является то, что система может до-
зировать с высокой точностью 
чрезвычайно низкие дозы по-
рошков в капсулы. Данная техноло-
гия дозирования порошков не тре-
бует прессования порошка для на-
полнения в капсулы, что исключает 

вероятность его комкования вну-
три капсулы, благодаря чему поро-
шок остается текучим. Поддержа-
ние свойств текучести дозируемого 
порошка внутри капсулы обеспечи-
вает его высвобождение из капсу-
лы в ингалятор при ее прокалыва-
нии, тем самым контролируя как 
высвобождаемую дозу, так и дозу 
микродисперсных частиц, выпуска-
емую из DPI. 
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Перспективные концепции упаковки  
от компании Sanner. От осушителя  
и индивидуальной упаковки до интеллектуальных 
упаковочных решений 

На выставке Pharmapack в 
Париже компания Sanner 
продемонстрировала свои 

технические компетенции и ши-
рокий ассортимент высококаче-
ственных активных и интеллекту-
альных решений для первичной 
упаковки и продукции для мед-
техники.

Специалисты по влагопоглоти-
телям среди прочего представили 
свои решения для чувствительных 
к влаге лекарственных препара-
тов. Пакеты с осушителем AdPack®, 
изготовленные из Tyvek®, гаранти-
руют идеальное сочетание влаго-
защиты, воздухопроницаемости и 
долговечности. В капсулах с осу-
шителем AdCap® объединены пре-

имущества обычных капсул с осу-
шителем и пеналов, что обеспечи-
вает оптимальную адсорбцию вла-
ги или запахов сразу после напол-
нения. В соответствии с требова-
ниями они доступны с силикаге-
лем, молекулярными ситами, акти-
вированным углем или их комби-
нациями.

Компания Sanner предлагает 
широчайший ассортимент пласти-
ковых пеналов и крышек для шипу-
чих таблеток. «Клиенты получают 
комплексные упаковочные реше-
ния из одного источника с опти-
мально совместимыми компонен-
тами. Кроме того, доступны такие 
решения, как этикетирование в 
форме или удобное закрытие в 

крышке типа FOG 27 для диффе-
ренцированного внешнего вида в 
точках продаж», – говорит Дирк 
Мэр, генеральный директор ком-
пании Sanner GmbH.

125	лет	опыта		
в	сфере	упаковки
На выставке Pharmapack также 
начался ряд праздничных меро-
приятий, посвященных 125-летию 
компании. «Мы гордимся долгой 
историей нашей компании, – рас-
сказывает г-н Мэр, – но прежде 
всего смотрим в будущее. Sanner 
находится на переднем крае инно-
вационных разработок и иннова-
ционного сотрудничества. Учиты-
вая, что индустрия меняется бы-
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Контактная информация:

ООО	«ПК	«ОлАнпак»
РФ, 117105, г. Москва, 
Варшавское шоссе, д. 33
тел.:  +7 (495) 787-14-06 

+7 (903) 108-42-46
info@olanpak.ru
www.olanpak.ru

О	компании	Sanner
В основанном в 1894 г. в Бенс- 
хайме (Германия) семейном 
предприятии Sanner GmbH в 
настоящее время работает 
уже четвертое поколение. 
Компания разрабатывает и 
производит высококаче-
ственную пластиковую упа-
ковку и компоненты для фар-
мацевтической, диагностиче-
ской и медицинской продук-
ции. Будучи ведущим миро-
вым производителем крышек 
с влагопоглотителем и упа-
ковки для шипучих таблеток, 
Sanner ежегодно производит 
2 млрд пластиковых деталей 
для стандартных и индивиду-
альных упаковочных реше-
ний. Штат компании пред-
ставлен 550 сотрудниками, 
работающими в Германии, 
Китае, Индонезии, Индии, 
Венгрии, Франции и США. В 
2017 г. годовой объем про-
даж компании составил 
EUR 75,4 млн. 

стрее, чем когда-либо, мы добави-
ли новые сегменты продукта, такие 
как инженерные разработки, со- 
зданные для упаковки с компонен-
тами и решениями для изделий 
медтехники.

Ключевым компонентом дол-
гой истории компании и нашего 
успеха было и остается сотрудни-
чество с нашими клиентами и по-
ставщиками. Открытый диалог и 
общение являются одними из на-
ших важнейших руководящих 
принципов».

Это подчеркивается решения-
ми для изделий медицинского на-
значения, такими как переносные 
устройства или компоненты шпри-
цев из сегмента продуктов «Инже-
нерные Упаковочные Решения». 
Помимо этого созданы интеллек-
туальные ингаляционные системы 
для обеспечения соблюдения 
схем лечения респираторных за-
болеваний, которые Sanner раз-
работала вместе с цифровым 
стартапом Amiko, осуществляю-
щим разработку цифровых техно-
логий. Мы работаем над дальней-

шими решениями, которые позво-
лят пациентам правильно и эф-
фективно принимать лекарства с 
помощью цифровой связи. В рам-
ках Learning Lab на выставке 
Pharmapack менеджер по корпо-
ративному развитию Кристиан 
Ширхольц представил цифровые 
решения для соблюдения режима 
лечения. 
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Валидация процесса облучения первичной упаковки  
для офтальмологических применений от компании 
Gerresheimer

Gerresheimer расширяет 
спектр своих услуг, включая 
облучение пластиковой упа-

ковки для препаратов, применяе-
мых в офтальмологии, и назальных 
продуктов. К данному проекту ком-
пания привлекает надежных сер-
тифицированных партнеров.

Krzysztof Dabrowski, вице-пре-
зидент по продажам в Централь-
ной и Восточной Европе, выступит 
с подробной презентацией на эту 
тему на Международной конфе-
ренции «Первичная упаковка и си-
стемы доставки лекарственных 
средств: производственные по-
требности и новинки от поставщи-
ков», которая состоится в Киеве  
16 мая 2019 г.

Г-н Dabrowski заявил: «Мы хотим 
сделать жизнь пациентов проще с 
помощью использования буты­
лок­капельниц, поэтому обработка  
наших продуктов гамма­излучени­
ем является важным этапом перед 
процессом наполнения. Партнеры 
компании имеют сертификаты со­
ответствия ISO11137, 11737 и 
13004.

Преимущества
Преимущества этой услуги говорят 
сами за себя: Gerresheimer осу-
ществляет полный цикл, в том чис-
ле доставку продукции в компа-
нию, которая будет проводить об-
лучение, мониторинг и проверку 
ее работы, а затем последующую 
доставку заказчику. Процессы ин-
спекции включают также физиче-
ский и химический контроль упа-
ковки после облучения. Компания 
Gerresheimer регулирует валида-
цию и повторную валидацию всего 
процесса, что способствует умень-
шению затрат клиента.

Производство	в	«чистых	
помещениях»
Ассортимент продуктов для приме-
нения в офтальмологии и риноло-
гии производства компании 
Gerresheimer включает бутылки и 
вкладыши для капельниц, изготов-
ленные из полиэтилена низкой 
плотности. Будучи специалистом в 
производстве пластиковой упа-
ковки для фармацевтической от-
расли, компания Gerresheimer 
предлагает инновационные реше-

ния для упаковки твердых, жидких 
лекарственных форм и офтальмо-
логических растворов. Вся первич-
ная упаковка производится в «чи-
стых помещениях», соответствую-
щих требованиям ISO классов  
7 и 8, на заводах в Boles awiec 
(Польша) и Vaerloese (Дания).

Низкий	микробный	уровень	
благодаря	ISO-облучению
Наличие жизнеспособных микро-
организмов на поверхности про-
дукта и / или упаковки называется 
бионагрузкой, которая регулирует-
ся в соответствии с требованиями 
ISO 11737. Сырье, компоненты, 
упаковка и медицинские продукты 
исследуют для определения мик- 
робной обсемененности до начала 
обработки. Стабильная бионагруз-
ка гарантирует успешный процесс 
облучения. 

Контактная информация:

www.gerresheimer.com
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Резиновые пробки для инъекционных  
и инфузионных препаратов, новые компоненты, 
новый тип упаковки, новые возможности  
от компании Sanok Rubber Company S.A.

Развивающийся и растущий 
рынок лекарственных 
средств и препаратов для 

применения в ветеринарии дает 
толчок к созданию новых и усовер-
шенствованию уже существующих 
резиновых укупорочных материа-
лов. Производство мелкосерий-
ных партий препаратов, асептиче-
ский розлив и особенности взаи-
модействия компонентов лекар-
ственных средств с компаундом 
резиновой пробки привели к  
созданию нескольких направле-
ний развития компании Sanok 
Rubber Company S.A.  

Прежде всего компания валиди-
ровала процесс радиационной 
стерилизации пробок. 

I.	Описание	процесса	
стерилизации
Радиационная стерилизация рези-
нотехнических изделий для фарма-
цевтического применения, произ-
водимая Sanok Rubber Company 
S.A., осуществляется в Институте 
ядерной химии и технологии (IChTJ) 
в Варшаве, который работает в 
соответствии с требованиями 
стандарта PN-EN ISO 11137: 2007 
и имеет систему менеджмента ка-
чества. Сертификат на проектиро-
вание и облучение изделий меди-
цинского назначения отвечает 
требованиям стандарта PN-EN ISO 
13485: 2005.

Радиационная стерилизация 
медицинских устройств и транс-
плантатов в IChTJ заключается в 
подаче подходящей порции энер-
гии в герметически упакованный 
материал с использованием пучка 
быстрых электронов с энергией, 
не превышающей 10 МэВ. Магнит-
но-наклоненный электронный луч 
проникает сквозь материал проб-
ки, медленно проходящей под ним 

на конвейере. Количество погло-
щенной энергии в единице массы 
называется поглощенной дозой.

Установка для промышленной 
высокоскоростной электронной 
стерилизации в IChTJ состоит из 
ускорителя электронов и взаимо-
действующего с ним конвейера, на 
котором контейнеры со стерилизо-
ванными продуктами движутся под 
пучком электронов. В алюминие-
вом контейнере помещена одна 
картонная коробка размером 

560 x 400 x 100 мм и максималь-
ной массой 6 кг. Оптимальная тол-
щина облученного материала яв-
ляется результатом изучения по-
глощенной дозы и составляет не 
более 2,5 г / см2 (масса материала 
в упаковке, г / поверхность карто-
на, см2). Оптимальная толщина ма-
териала гарантирует, что поверх-
ностная доза равна начальной, то 
есть дозе на поверхности, через 
которую излучение покидает мате-
риал.
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Контактная информация:

ООО	«ПК	«ОлАнпак»
РФ, 117105, г. Москва, 
Варшавское шоссе, д. 33
тел.:  +7 (495) 787-14-06 

+7 (903) 108-42-46
info@olanpak.ru
www.olanpak.ru

Пробки помещены в мешок из ПЭНП

После этого пробки уложены  
в картонную коробку размером  
560 x 400 x 100 мм

Затем пробки упакованы в защитный 
пакет LDPE синего цвета

II.	Описание	упаковки сле	радиационной	стерилизации,	
являются	сверхчистыми,	готовы-
ми	 к	 использованию	 и	 соответ-
ствуют	требованиям:
•  Европейской Фармакопеи (тип l, 

глава 3.2.9.)
•  Американской Фармакопеи (гла-

ва 381)
•  Стандартов ISO 8871 (часть 1, 3, 

5. Эластомер, детали изделий для 
парентерального и фармацевти-
ческого применения)

•  PN-ISO 2859-1 (Процедуры про-
верки отбора проб альтернатив-
ным методом)

•  Части 1 Схемы управления (ин-
дексируются на основе допусти-
мого предела качества (AQL), ис-
пользуемого для создания кон-
трольной выборки каждой партии 
продукции)

•  ISO 3302-1 (каучук – допуски раз-
меров продукции)
Еще одним из преимуществ Sanok 

Rubber Company является возмож-
ность производить любые новые 
продукты в соответствии с требова-
ниями заказчика. Компания, обла-
дая собственным цехом по произ-
водству пресс-форм и вырубных 
прессов, оперативно выпускает но-
вые продукты, причем первым эта-
пом производства является созда-
ние прототипов пресс-форм, на кото-
рых отрабатываются новая геомет- 
рия и новые параметры изделия. Это 
позволяет сэкономить на выпуске 
промышленных пресс-форм и в 
дальнейшем не допустить ошибок 
при их промышленном производ-
стве. Отсутствие возможности у 
больших мировых холдингов, произ-
водящих  упаковочные материалы 
из резины, быстро реагировать на 
изменяющиеся потребности фарма-
цевтического рынка, а также удов-
летворить возрастающий спрос на 
упаковочные материалы побуждает 
все больше покупателей к необходи-
мости поиска второго поставщика, в 
чем помогает Sanok Rubber 
Company. При этом в дальнейшем 
компания, заслужившая доверие 
своих клиентов, зачастую берет на 
себя роль первого поставщика.

Sanok Rubber Company уже нача-
ла разработку двух видов плунже-

ров для картриджей, пробок для диа- 
гностических пробирок, а также 
инъекционных пробок с компаунда-
ми, разработанными специально с 
учетом требований заказчиков.

Многолетний опыт работы в сфе-
ре резинотехнических изделий 
Sanok Rubber Company и  многомил-
лионные инвестиции в фармацевти-
ческое направление позволяют 
компании развиваться темпами, 
которые задает вся фармацевтиче-
ская индустрия. 

Политика	качества
Политика качества SANOK RC S.A. 
включает в себя поставку продук-
тов, которые отвечают требованиям 
и ожиданиям наших клиентов, но 
при этом сохраняя ценовую полити-
ку в условиях высокой конкуренции.

Наша	политика	качества	опреде-
ляет	следующие	цели:
•  завоевывать и поддерживать ли-

дирующие позиции на рынке, 
связанные с качеством;

•  интегрировать наших сотрудни-
ков при реализации данной поли-
тики посредством проведения 
учебных курсов, использования 
схем стимулирования и команд-
ного решения проблем;

•  снижать удельные затраты при со-
хранении исключительного уров-
ня качества продукции и услуг;

•  систематически обеспечивать и 
поддерживать нулевой уровень 
брака в нашей продукции;

•  постоянно совершенствовать 
производственные процессы. 

III.	Маркировка	облученного	
материала
Чтобы предотвратить вероятность 
путаницы облученных и необлучен-
ных продуктов, на каждую упаковку 
стерилизованного материала нано-
сят индикаторы, цвет которых изме-
няется от желтого до красного в ре-
зультате радиационной обработки. 
Механизм заключается в измене-
нии цвета кислотно-основного инди-
катора под воздействием радиоли-
тического выделения водорода хло-
рида. Изменение цвета индикатора 
является для получателя наглядным 
доказательством того, что данная 
упаковка прошла под пучком бы-
стрых электронов.
Товары,	 произведенные	 компа-
нией	 Sanok	 Rubber	 Company	 по-
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Производство пластиковой упаковки  
для инъекционных, офтальмологических,  
назальных и ветеринарных препаратов  
в условиях «чистых помещений»

R chling	 Medical осуществляет 
свою деятельность на растущих 
международных рынках. В каче-
стве сертифицированного постав-
щика компания разрабатывает и 
изготавливает стерильные, функ-
циональные и высококачествен-
ные элементы первичной упаков-
ки для применения в фармацевти-
ке и с целью диагностики, а также 
отдельные элементы и модули для 
биологической отрасли. Продук-
ция производится, собирается и 
упаковывается в контролируемых 
условиях класса чистоты воздуха 
C+D/ISO 7+8.

Системы	упаковки	из	«чистого	
помещения»
В «чистых помещениях» нашего 
предприятия с помощью различ-
ных технологий производства для 
выдувного формования и литья 
под давлением, а также процессов 
сборки, которую также выполняют 
в условиях «чистых помещений», 
мы изготавливаем отдельные эле-
менты и модули, в том числе и для 
медицинской техники. Благодаря 
квалифицированной концепции 
«чистых помещений» нашей компа-
нии и многолетнему ноу-хау в про-
изводстве мы оправдываем ожи-

дания наших клиентов и конечных 
потребителей в отношении сте-
рильной, функциональной, без- 
упречно качественной и, таким об-
разом, безопасной упаковки.

Компания применяет такие тех-
нологии производства, как экстру-
зионно-выдувное формование, со-
экструзия, инжекционно-выдувное 
формование, литье под давлени-
ем, инжекционно-выдувное фор-
мование с продольной вытяжкой, 
а также использует различные 
сборочные автоматы. Все эти про-

цессы осуществляются в «чистых 
помещениях» класса С согласно 
стандарту Надлежащей практики 
производства (GMP). На последую-
щих этапах производства, таких 
как облучение, газовая стерилиза-
ция, электронно-лучевая обработ-
ка, обработка поверхности или 
установка специальных деталей, 
создается комплексная упаковка 
для использования в фармации, 
диагностике и медицинской техни-
ке, а также для упаковки опасных 
веществ.
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Индивидуальные	решения	для	
клиентов
Самостоятельно разрабатывая 
продукцию, наша компания обес- 
печивает реализацию решений с 
учетом потребностей клиентов, ко-
торым мы предлагаем индивиду-
альные решения для упаковки их 
продукции.

Особое значение для компании 
имеет соблюдение требований, 
предъявляемых к разработке и про-
изводству медицинской продукции 
согласно стандарту ISO 13485, а 
также упаковок для опасных ве-
ществ в соответствии с установлен-
ными для них требованиями. Вся 

наша деятельность осуществляется 
с осознанием ответственности за 
защиту окружающей среды, что вы-
ражается в реализации сертифици-
рованной системы экологического 
менеджмента (ISO 14001) и системы 
энергоменеджмента (ISO 50001).

Сертифицированная	система	
управления	качеством
Высококачественная продукция 
нашей компании в сочетании с 
исключительным сервисом обес- 
печивает высшую степень фарма-
цевтической гигиены, надежности 
и безопасности применения. Мы 
используем концепцию замкнуто-
го цикла производства продукта, 
что в сочетании с автоматическим 
контролем в процессе изготовле-
ния (IPC) позволяет нам отслежи-
вать продукцию по партиям 
вплоть до сырья. Компания пред-
лагает клиентам техническую под-
держку, проектный менеджмент и 
проектную документацию, а также 
структуру сбыта по всему миру. 

Благодаря последовательной 
реализации сертифицированной 
системы управления качеством в 
соответствии с фармацевтически-
ми требованиями (ISO 15378), ко-
торые тесно связаны с соблюдени-
ем принципов GMP, наша компа-
ния обеспечивает бесперебойное 
выполнение всех производствен-
ных процессов в контролируемых 
и воспроизводимых условиях. 
Медицинская	техника
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Крышки	с	защитой	от	вскрытия	
детьми
В некоторых странах существуют 
законодательные положения в от-
ношении выпуска упаковок лекар-
ственных препаратов только с си-
стемами защиты от вскрытия деть-
ми. В дизайне крышки с защитой от 
вскрытия детьми учитывается тот 
факт, что маленькие дети, как пра-
вило, не могут координировать два 
движения – в данном случае нажа-
тие и поворот крышки. Поэтому 
винтовые крышки, выпускаемые 
нашей компанией, для их откручи-
вания предполагают одновремен-
ное выполнение этих двух дей-
ствий. Наша продукция сертифици-
рована в соответствии со стандар-
том ISO 8317. Современный ди-
зайн крышек с плавными контура-
ми, не требующий особых усилий 
для их откручивания, также удобен 
в использовании людьми пожило-
го возраста. Он выполнен таким 
образом, что позволяет идентифи-
цировать, открывалась ли упаков-

ка ранее. Процесс изготовления 
происходит в «чистых помещениях» 
класса чистоты 8 ISO как условие 
для процесса последующей стери-
лизации. В ассортименте нашей 
продукции – ряд испытанных и 
проверенных на практике крышек 
с кольцом контроля вскрытия. В 
этой области компания имеет бо-
гатый опыт. 

Пластик	как	заменитель		
стекла
Именно в фармации предпочти-
тельными являются более легкие и, 
прежде всего, небьющиеся упаков-
ки. Компания предлагает различ-
ные системы упаковки из разных 
материалов. Возможностью заме-
ны стекла на пластик являются 
многослойные флаконы, которые 
благодаря предусмотренному за-
щитному слою обладают аналогич-
ными свойствами. Кроме того, в 
нашем ассортименте – однослой-
ные флаконы из прозрачного ПЭТ 
или многослойных высокобарьер-
ных материалов (со-экструзия,  
20 – 500 мл). Новейшая серия 
стандартной продукции, представ-
ленная в настоящий момент объе-
мами 5, 10 и 100 мл, изготавлива-
ется из материала Zeonex, кото-
рый отличается кристальной про-
зрачностью и имеет отличные ба-
рьерные свойства.
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Контактная информация:

R chling	Medical	Neuhaus		
GmbH	&	Co.	KG
Waldweg 16, D-98724 Neuhaus am 
Rennweg (Германия)
Tel: +49 3679 72606-2075
www.roechling.com/medical
Tamas ri - Региональный менеджер
E-mail: toeri@roechling.com
Simona Eichhorn - менеджер по прода-
жам и работе с клиентами
E-mail: seichhorn@roechling.com

Комбинированные		
крышки-капельницы		
для	применения	в	
офтальмологии
Компания R chling Medical, осно-
вываясь на повышенном спросе 
клиентов, специально для офталь-
мологии разработала трехкомпо-
нентную систему крышки-капель-
ницы. Предлагаются капельницы 
разной модификации. Винтовая 
крышка снабжена кольцом кон-
троля вскрытия. При создании си-
стемы уплотнения компания также 
пошла новым путем. Поскольку в 
офтальмологии большую роль 
играет точная дозировка препара-
та на протяжении всего периода 
его применения, при уплотнении 
капельницы особое внимание мы 
уделили максимальному уменьше-
нию деформации отверстия ка-
пельницы, чтобы обеспечить как 
можно более равномерное дози-
рование. Благодаря большому 
разнообразию вариантов пресс-
форм мы с легкостью можем удов-
летворить любые пожелания кли-
ентов в отношении дозируемого 
количества препарата. Отметим 
также, что на серию нашей стан-
дартной продукции, включающей 
флаконы объемом 5, 8, 10, 15 и  
30 мл, имеется регистрационное 
досье, которое помогает нашим 
клиентам при проведении необхо-
димых регистраций.

Ветеринария
Значимость ветеринарии как ры-
ночного сектора в последние годы 
значительно возросла. В этой об-
ласти наша компания предлагает 

широкий спектр продукции, удов-
летворяющей почти все ветери-
нарно-фармацевтические требо-
вания. В качестве примеров мож-
но привести флаконы объемом до 
10 л для инъекционных и промы-
вочных растворов, различные 
флаконы для спреев, а также си-
стемы упаковки препаратов для 
перорального применения. 
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Картриджи ACF
Герметичное наполнение 
от начала и до конца

Исключено перекрестное 
загрязнение

Укупорочный элемент для 
ACF-картриджей

Мешалки типа Helix и ORBIS TM 
для ACF-картриджей

Тел: +49 8232 5003-27
 info@ritter-cartridges.de
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Высокая точность  
и качество 
токопроводящих 
наконечников 
производства компании 
Ritter для 
роботизированных 
станций пипетирования

Токопроводящие наконечники 
стали незаменимыми для 
многих роботизированных си-

стем и применений. Материал, из 
которого изготовлены наконечни-
ки, позволяет системе регистриро-
вать изменение сопротивления, 
возникающее при погружении на-
конечника в жидкость, что свиде-
тельствует о безопасном начале 
процесса всасывания. Это исклю-
чает возникновение пузырьков 
воздуха, позволяя выполнить за-
бор чистого образца даже при ми-
нимальном погружении и запол-
нить каналы пипеток на различ-
ные уровни.

Все токопроводящие наконеч-
ники blackKnights от компании 
Ritter Medical произведены в «чи-
стых помещениях» и протестирова-
ны в независимых лабораториях, 
которые подтверждают отсутствие 
в образцах примесей DNase, 
RNase, ATP и пирогенов. Каждая 
партия наконечников проходит 
проверку качества согласно Си-
стеме управления качеством, раз-
работанной в компании Ritter 
Medical, что позволяет обеспечи-
вать воспроизводимость результа-
тов применений заказчиков. С по-
мощью наконечников blackKnights 
можно с высокой точностью дози-
ровать даже небольшие объемы, 
исключая при этом вероятность 
загрязнения.

Компания Ritter предлагает то-
копроводящие наконечники 

blackKnights нескольких типораз-
меров в диапазоне от 10 до 1200 
мкл, а также различные версии и 
комплектации: с / без фильтров, в 
блистерной, картонной или оди-
нарной упаковке. Некоторые типо-
размеры представлены также в 
нестерильных версиях и в формате 
bioclean (с предварительной сте-
рилизацией).

Доступны следующие типы нако-
нечников blackKnights производ-
ства компании Ritter в формате:
•  Hamilton
•  Tecan
•  Qiagen
•  Olympus

Формат	Hamilton
Наконечники для роботизиро-

ванных систем Hamilton Microlab 
Star, Nimbus® и Vantage

Не распространяется в США. 
MicrolabStar, Nimbus и Vantage яв-
ляются зарегистрированными тор-
говыми марками Hamilton AG.

Формат	Tecan	
Наконечники для роботизирован-
ных систем Tecan и их OEM

Tecan является зарегистриро-
ванной торговой маркой Tecan AG.

Формат	Qiagen
Наконечники для роботизирован-
ных систем Qiagen и их OEM

Qiagen является зарегистриро-
ванной торговой маркой Qiagen 
GmbH.

Формат	Olympus
Диагностика без компромиссов

Olympus является зарегистриро-
ванной торговой маркой Olympus 
GmbH.

О	компании	Ritter	GmbH
Компания Ritter GmbH основана в 
1965 г. в г. Швабмюнхен (Бавария, 
Германия). Имея общую площадь 
25 500 м2 и штат приблизительно 
300 сотрудников, компания Ritter 
разрабатывает и производит сте-
рильное и нестерильное лабора-
торное оборудование, высокоточ-
ные дозаторы, наконечники и 
планшеты, сертифицированные в 
соответствии с действующими 
стандартами DINENISO 9001 и 
13485. Ежедневно более чем в 70 
странах мира миллионы изделий 
медицинского назначения произ-
водства компании Ritter использу-
ются для клинических и биотехно-
логических применений. 

Контактная информация:

Ritter	GmbH
Kaufbeurer Strasse 55
D-86830 Schwabm nchen, Германия
Тел.: +49 (0) 8232 5003-45
http://www.ritter-online.de
medical@ritter-online.de  
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Новое предприятие АО «ФП «Оболенское» –  
новый завод для нового качества жизни

Торжественная церемония от-
крытия производства состоя-
лась 7 февраля 2019 г.

Общая площадь производствен-
ного комплекса – 6 га, включая 
производственные площади, 
складские помещения, лаборато-
рию и административный блок. 
Производственная мощность ком-
плекса составляет 120 млн упако-
вок: 1,6 млрд таблеток, 120 млн 
капсул и 15 млн саше в год. Мас-

В ста километрах от Москвы в Серпуховском районе городского поселения Оболенск построен новый завод по 
производству твердых лекарственных форм АО «ФП «Оболенское», входящего в Группу АФК «Система». Совокупный 
объем инвестиций в новое производство составил RUB 3 млрд.

штабная производственная линия 
ФП «Оболенское», созданная в со-
ответствии со стандартами GMP и 
ISO и включающая систему монито-
ринга движения лекарственных 
средств от завода до аптечного 
прилавка и конечного потребите-
ля, благодаря маркировочным ре-
шениям позволит предприятию за-
нять лидирующие позиции на фар-
мацевтическом рынке России и 
встать в один ряд с крупнейшими 

производителями лекарственных 
средств в Европе.

На территории нового завода, 
обладающего самыми современ-
ными промышленными технологи-
ями в области выпуска твердых 
лекарственных форм, внедрены 
передовые технологии прямого 
смешивания, нераспылительные 
технологии, а также технологии, 
позволяющие работать с фармсуб-
станциями гидрофобной природы 
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и со светочувствительными фарм-
субстанциями.

На предприятии будут произво-
диться лекарственные средства ос-
новных терапевтических направле-
ний: препараты, влияющие на пище-
варительный тракт и обмен ве-
ществ; для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистойč системы; про-
тивомикробные препараты для си-
стемного использования; средства 
для лечения заболеваний костно- 
мышечной и нервнойč систем; для 
лечения заболеваний органов 
чувств и респираторнойč системы и 
ряд других препаратов.

Завод по производству твердых 
лекарственных форм полностью ос-
нащен новейшим безопасным для 
человека и окружающей среды со-
временным оборудованием: прес-
сами для таблеток производства 
компании Korsch (Германия), 
капсульными машинами Sejong (Ко-
рея), измельчителями Hosakawa 
(Германия), моечными машинами 
Belimed (Швейцария). Также на 
предприятии установлены техноло-
гические линии L.B. Bohle (Герма-
ния) и упаковочные линии Marchesini 
(Италия). На данном оборудовании  
и линиях будет организовано произ-
водство нестерильных твердых ле-
карственных форм на основе ис-
пользования технологий влажного и 
сухого гранулирования, а также пря-
мого прессования.

На производстве внедрена но-
вейшая маркировка лекарственных 
средств контрольными идентифика-
ционными знаками (КИЗ). Данное 
решение криптозащиты серийного 
кода упаковки надежно защитит на-
селение от фальсифицированных, 
недоброкачественных и контрафакт-
ных лекарственных препаратов.

Успешные тестирования марки-
ровки с графическим кодом 
DataMatrix в АО «ФП «Оболенское» 
показали, что установленное обору-
дование справляется с данной зада-
чей на высоком уровне – произво-
дительность упаковочной линии со-
ставляет 240 пачек с перспективой 
улучшения до 280 пачек при полном 
сохранении качества маркировки. 
Отметим, что средняя скорость ра-
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боты линии на других заводах со-
ставляет лишь 70 – 100 пачек. Уста-
новленное решение позволяет ко-
дировать в графический код крипто-
подпись и криптоключ в соответ-
ствии со всеми требованиями госу-
дарственных нормативных актов.

На новом предприятии будут со- 
зданы современные рабочие места. 
Численность сотрудников производ-
ства составит 350, что вносит суще-
ственный вклад в обеспечение за-
нятости в регионе.

Открытие нового завода позво-
лит ФП «Оболенское» за счет модер-
низации и роста производственных 
мощностей и увеличения их плани-
руемой загрузки снизить общепро-
изводственные затраты на 30 % в 
расчете на одну упаковку: с  
RUB 9,60 до 6,70.

Мероприятие прошло на высо-
ком уровне, в первую очередь бла-
годаря гостям, которые его посети-
ли. Среди них: губернатор Москов-
ской области А.Ю. Воробьев, пер-
вый заместитель министра про-
мышленности и торговли РФ 
С.А. Цыб, первый заместитель ми-
нистра здравоохранения РФ  
Т.В. Яковлева, министр здравоох-
ранения Московской области Д.А. 
Матвеев, глава городского округа 
Серпухова Д.В. Жариков, Предсе-
датель Совета директоров АФК «Си-
стема» В.П. Евтушенков, а также 
партнеры компании, многие пред-
ставители госсектора, медицинско-
го сообщества и СМИ. 
http://obolensk.ru/media-center/
news/detail/open/

Первый заместитель министра 
промышленности и торговли РФ 
Сергей Цыб поздравил руководи-
телей ФП «Оболенское» и гостей с 
открытием нового завода. «Бла­
годаря внедрению абсолютно но­
вых стандартов качества завод 
внесет весомый вклад в реализа­
цию стратегии «Фарма­2020» и в 
новую стратегию развития  
фармотрасли, рассчитанную до  
2030 г.», – отметил г-н Цыб.
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«Сегодня мы стали свидете­
лями исторического события не 
только для Московского регио­
на, но и для страны в целом. 
Фармацевтическая компания с 
25­летней историей и обшир­
ным портфелем препаратов от­
крыла новый производствен­
ный комплекс. Примечательно, 
что новый завод сразу созда­
вался в соответствии с между­
народными стандартами Над­
лежащей производственной 

«Открытие завода АО «ФП 
«Оболенское» является знако­
вым событием для отрасли, ведь 
наше новое производство – 
одно из наиболее передовых и 
современных и отвечает самым 
высоким стандартам. Мы укре­
пим наши позиции по обеспече­
нию населения высококаче­
ственными лекарственными 
препаратами и внесем весомый 
вклад в сферу импортозамеще­
ния на рынке медикаментов», – 
заверил всех присутствующих 
генеральный директор акцио-
нерного общества «Фармацев-
тическое предприятие «Оболен-
ское» Андрей Младенцев. 

практики. Здесь нашли отражение 
такие современные тенденции, 
как переход к автоматизации, что 
исключает риск контаминации за 
счет замкнутого типа производ­
ства без открытого пыления, авто­
матических CIP­ и WIP­систем мой­
ки оборудования. И самое главное, 
на новом предприятии сразу вне­
дрены упаковочные линии с нане­
сением системы маркировки КИЗ», 
– отметил директор ФБУ «ГИЛС и 
НП» Владислав Шестаков.
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Экспертный опыт, профессио-
нализм и широкий портфель 
отраслевых решений позволя-

ют решать задачи любой сложности 
– от доставки расходных материа-
лов до строительства огромных фар-
мацевтических заводов.

При реализации крупных ком-
плексных проектов компания KENO 
PHARMA совместно с инжиниринго-
вым подразделением KENO 
ENGINEERING GROUP выступает в 
роли генподрядчика, обеспечивая 
высокое качество и надежность, гиб-
кие условия сотрудничества и опера-
тивную техническую поддержку.

Деятельность	компании	
Главным направлением деятель-

ности компании является обеспече-
ние предприятий фармацевтической 
отрасли необходимым технологиче-
ским оборудованием, расходными 
материалами и сырьем. 

За время 10-летнего сотрудниче-
ства с предприятиями России и 
стран СНГ мы приобрели опыт по-
ставок фармацевтического обору-
дования – линий для производства 
ЖЛФ, ТЛФ, галеновых препаратов 
и изделий медицинского назначе-
ния (латексных перчаток, пласты-
рей, масок, бахил, перевязочного 
материала), субстанций, расходных 
материалов, а также в проектиро-
вании фармацевтических произ-
водств, что позволяет нам вести 
переговоры с потенциальными за-
казчиками, предлагая им ком-
плексные решения «под ключ». 

Критерии	работ
Основным критерием строительства 
фармацевтических заводов и подбо-
ра оборудования является ком-
плексный подход с учетом особенно-
стей технологии и технического осна-
щения каждого предприятия. Компа-
ния сотрудничает как с китайскими, 

так и с зарубежными предприятиями 
в Европе и странах СНГ.

Для достижения наилучших ре-
зультатов в эксплуатации поставлен-
ного оборудования и «чистых поме-
щений» KENO PHARMA осуществляет 
шеф-монтаж оборудования с при-
влечением специалистов заводов- 
изготовителей, а также сотруднича-
ет с контролирующими и проверяю-
щими органами в странах нахожде-
ния объекта. На все поставляемое 
оборудование дается гарантия заво-
дов-изготовителей сроком не менее 
одного года. 

Услуги
В настоящее время KENO PHARMA 
предлагает услуги по проектирова-
нию производственных цехов, «чи-
стых помещений», комплектации и 
поставке оборудования на фарма-
цевтические предприятия, а также 
осуществляет монтаж, пусконала-
дочные работы и обучение обслужи-
вающего персонала. Кроме того, 
предусмотрены непрерывные по-
ставки сырья и расходных материа-
лов. В качестве коммерческого 
агента возможна помощь в реали-
зации готовой продукции.

KENO PHARMA проводит непре-
рывный мониторинг международно-
го фармацевтического рынка на 
предмет возможного взаимовыгод-
ного сотрудничества, а главное – 
внедрения и использования иннова-
ционных технологий и препаратов. 

Опыт	
За 10 лет существования компания 
KENO PHARMA осуществила ряд 
проектов в странах СНГ.

Республика	Казахстан
2010 г., г. Алматы – завод «под 
ключ»: производство глазных, уш-
ных, назальных капель, спрейеров 
и биомаркеров производственной 

мощностью 7000 флаконов / ч. 
Компания выполнила комплексную 
поставкау «чистых помещений» и 
оборудования, монтаж и пуск в экс-
плуатацию.

Республика	Узбекистан
2014 г., г. Сырдарья – завод по про-
изводству инфузионных растворов 
производственной мощностью 3600 
флаконов / ч (стекло). Завод сдан 
«под ключ» в 2014 г. В 2013 г.  
компания выполнила его проектиро-
вание, поставила полный комплект 
оборудования и «чистых помещений». 
В 2014 г. был завершен монтаж и 
пуск в эксплуатацию «под ключ».

2015 г., г. Навои – завод по про-
изводству галеновых препаратов.

2018 г., г. Ташкент – завод по 
производству ТЛФ, в том числе ан-
тибиотиков.

2018 г., г. Сырдарья – проект 
«под ключ»: производство инъек-
ционных растворов в форме ампул 
и стерильных глазных капель про-
изводственной мощностью 9000 
амп. / ч (РР, РЕ) в системе BFS. В 
соответствии с планом работ в 
2017 г. выполнено проектирова-
ние, поставлен комплект оборудо-
вания и «чистые помещения». В 
конце 2018 г. завершился этап 
монтажа и сдачи в эксплуатацию.

2019 г., г. Наманган – завод по 
производству латексных перчаток 
(хирургических и смотровых). По-
ставлено оборудование, проводится 
монтаж.

2019 г., г. Андижан – завод по 
производству ТЛФ. Поставлено обо-
рудование, проводится монтаж.

Россия
2019 г., Владимирская область. В 
первой половине апреля планиру-
ется завершить проект производ-
ства лекарственных форм в сте-
клянных ампулах.

KENO PHARMA – лидер по поставкам 
фармацевтического оборудования и строительству 
фармацевтических заводов «под ключ» в странах СНГ
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Обоснованный	успех
Поставляемое нами оборудование, 
сырье, расходные материалы, а так-
же построенные фармацевтические 
заводы уже многие годы приносят 
пользу предприятиям стран СНГ. 

Их успешная эксплуатация и от-
личное соотношение цена / каче-
ство привлекают  и другие страны 
СНГ. В данное время мы уже поста-
вили несколько производственных 
линий в Армению и ведем перегово-
ры с партнерами из Беларуси.

Наша компания уделяет большое 
внимание качеству продукции, об-
служиванию клиентов, удобству ра-
боты и взаимной выгоде.

Обеспечение	непрерывности	
производства	–	АФИ,	расходные	
материалы
Помимо проектирования, ведения 
строительных работ, поставки «чи-
стых помещений» и фармацевтиче-
ского оборудования мы полностью 
обеспечиваем завод АФИ и рас-
ходными упаковочными материа-
лами. Мы выстраиваем цельную 
непрерывную производственную 
цепочку – от «первой гайки до го-
тового продукта». 

Из АФИ по выстроенной логисти-
ческой цепочке на построенные 
нами производства в Узбекистан 
непрерывно поставляются большие 
объемы таких субстанций, как глю-
козы моногидрат, аминокапроновая 
кислота, натрия лактат, ксилитол,  
гидроксидэтила крахмал, сорбитол, 
аргинина гидрохлорид, ципрофлок-
сацин, натрия хлорид, левофлокса-
цин, метрoнидазол, офлоксацин и 
многие другие.

Из расходных материалов в дан-
ное направление также ежемесяч-
но поставляются пробки резиновые 

медицинские диаметром 26 мм и 
32 мм для укупоривания инфузион-
ных растворов, а также алюминие-
вые тубы и пластиковые флаконы.

В Казахстан отправляются плас- 
тиковые флаконы с пипеткой и 
крышкой 5 мл, 15 мл (назальные), 
пластиковые флаконы со спрей- 
ером 15 мл, выполненные из пла-
стика медицинского класса. 

Наши	возможности
Варианты сотрудничества в зависи-
мости от желания заказчика:
•  Поставка конкретных образцов 

оборудования по заказу предпри-
ятия.

•  Поставка комплекта основного 
оборудования для определенного 
этапа производства или полного 
цикла.

•  Разработка технического проек-
та с комплектацией оборудова-
ния и поставкой его заказчику, 
шеф-монтаж и пуск в эксплуата-
цию («под ключ»). 
Во всех случаях компания KENO 

PHARMA проводит анализ рынка 
для определения наилучшего соот-
ношения цена / качество, установ-
ления приемлемых сроков изготов-
ления и минимизации логистиче-
ских расходов.

Команда	
В нашей команде – профессиональ-
ные менеджеры из СНГ, имеющие 
большой опыт работы в Китае, кото-
рые всегда учитывают пожелания 
заказчика. Благодаря этому никог-
да не возникают трудности и непо-
нимание между заказчиком и ком-
панией. 
•  Предоставление технической до-

кументации и методических посо-
бий на русском языке.

•  Формирование рабочих групп 
технических специалистов с 
профессиональными перевод-
чиками.

•  Выезд для проведения монтажа и 
погрузки оборудования.

•  Контроль всех процессов произ-
водства и отправки, информи-
рование клиента о состоянии 
заказа. 

•  100 % гарантия на возврат или 
замену бракованного оборудова-
ния. 

•  Гибкая система оплаты: пред- 
оплата, постоплата, аккредитив, 
возможность оплаты в RUB, USD 
и EUR.

•  Помощь в качестве коммерче-
ского агента в реализации гото-
вой продукции.

За время нашей деятельности мы 
уверенно завоевали свое место на 
рынке, наши международные парт- 
неры знают нас как надежного, ли-
дирующего поставщика и изготови-
теля фармацевтической продукции 
для стран СНГ.

Мы имеем большой список парт- 
неров и пять международных офи-
сов: в Пекине, Москве, Алматы, Таш-
кенте и Кадисе (Испания).

KENO PHARMA – это профессио-
нальная команда. Мы стремимся к 
постоянному развитию и открыты 
для диалога с каждым клиентом. 
Нам интересны новые рынки, новые 
люди, новое сотрудничество. 

Вы	 всегда	 можете	 обратиться	 к	
нам!	

Контактная информация:

Китай, г. Пекин, р-н Чаоянг,
ул. Цзя Тай, Международный 
особняк, здание А, офис 1925
Тел.: +8610 857–104–56
Факс: +8610 857–114–36
E-mail: keno@kenopharma.com
www.kenopharma.com
Хэш-тэг в соц. сетях: keno_pharma

Цех по производству галеновых 
препаратов (экстракция + розлив). 
Производительность 6000 флаконов/
час. Навои, Узбекистан, 2015 г.

Технологическая линия – оборудование 
для производства лекарственных 
средств в твердой форме ­ таблетки, 
капсулы. Ташкент, Узбекистан, 2018.
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В	различных областях пище-
вой промышленности ис-
пользуют разные виды  

микроорганизмов, которые игра-
ют важную роль в производстве.

Польза пищевых продуктов, со-
держащих пробиотики, зависит 
как от вида используемых культур 
микроорганизмов, так и от количе-
ственного содержания таких жи-
вых микроорганизмов в продукте. 
Поэтому рецептура продукта долж-
на обеспечивать сохранение про-
биотиками способности к размно-
жению на всех этапах – при изго-

Сушка и стабилизация микроорганизмов  
с использованием псевдоожиженного слоя  
и струйного псевдоожижения
Высокотехнологичный процесс получения гранулята с равномерной структурой частиц методом распыления 

товлении, хранении и вплоть до 
момента потребления продукта. 
Это позволяет, с одной стороны, 
максимально эффективно и бе-
режно сохранить культуру микро-
организмов, а с другой – обеспе-
чить их высвобождение в нужный 
момент.

Технология псевдоожиженного 
слоя, благодаря присущей ей уни-
кальной организации потока ча-
стиц материала и термодинамиче-
ским характеристикам, имеет 
очень высокий потенциал реали-
зации разнообразных схем тепло- 

и массообмена. Среди многочис-
ленных вариантов ее использова-
ния – не только классические про-
цессы сушки, но и гранулирование 
распылением, агломерация, а так-
же нанесение покрытий на твер-
дые частицы в целях придания им 
желательных свойств.

Процессы высушивания и ста-
билизации микроорганизмов для 
производства продуктов питания и 
биологически активных добавок – 
это один из многих примеров, ил-
люстрирующих тесную взаимо- 
связь процессов разработки ре-
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цептуры, создания технологии и 
проектирования оборудования.

Микроорганизмы выращивают 
в ходе ферментации, когда требуе-
мая культура растет до получения 
желаемой концентрации (количе-
ства клеток) в жидкой среде. Обра-
зующуюся в результате суспензию 
затем высушивают до достижения 
необходимой стойкости при хране-
нии, для чего нередко используют 
дорогостоящий и длительный про-
цесс сублимационной сушки. Полу-
чаемые при этом формы продук-
тов по своей структуре часто не 
подходят для нанесения на них 
оболочки. Технологии обработки в 
псевдоожиженном слое и струй-
ное псевдоожижение являются 
альтернативными методами, когда 
непосредственно из суспензии 
производятся сыпучие свободно 
дозируемые формы продуктов с 
заданной структурой частиц.

Процесс грануляции распыле-
нием предоставляет возможность 
непосредственно производить из 
суспензии компактные гранулы с 
гомогенной структурой частиц. 
Данная технология объединяет бе-
режную сушку продукта и форми-
рование частиц (рис. 1). Компакт-
ные частицы (гранулы) образуются 
в результате распыления содержа-
щей твердые вещества жидкости с 
использованием псевдоожижен-
ного слоя и струйного псевдоожи-
жения. При этом растворитель (как 
правило, вода) испаряется, а рост 
частиц происходит из оставшегося 
твердого вещества. В промышлен-
ной практике данный метод назы-
вают грануляционной сушкой или 
выращиванием гранул.

Гранулы, образованные с помо-
щью метода распыления, отлича-
ются высокой плотностью и мини-
мальной удельной поверхностью и 
поэтому подходят для нанесения 
функциональных оболочек. Техно-
логия струйного псевдоожижения 
особенно хорошо подходит для 
распылительного гранулирования 
сред, содержащих культуры микро-
организмов. Этот процесс можно 
осуществлять непрерывно и с ми-
нимальной термической нагруз-

кой. Он запатентован компанией 
«Глатт» и является основой для 
разработки решений с учетом за-
просов клиентов.

Если требуется не компактный 
гранулят, а сыпучий продукт, обла-
дающий оптимальной раствори-
мостью или невысокой объемной 
плотностью, обработка в псевдо- 
ожиженном слое предоставляет 
возможность сушки суспензий. В 
ходе процесса агломерации 
(рис. 2) жидкость распыляется на 
псевдоожиженный слой частиц. В 
результате образования жидких 
мостиков между частицами и по-
следующей сушки из мелкозерни-
стого порошка возникает более 
крупный агломерат с новыми 
свойствами.

Это позволяет, в частности, 
включить микроорганизмы в фор-
ме суспензии в порошкообразные 
вспомогательные или защитные 
вещества (например, сухое моло-
ко) и провести сушку образованно-
го таким образом агломерата. В 
этом случае в порошок-носитель 
вводят микроорганизмы и обеспе-
чивают оптимальную редисперги-
руемость. Структура получаемых 
таким образом частиц является 
пористой, менее компактной и ме-
ханически стабильной по сравне-
нию с гранулами, полученными ме-
тодом распыления (рис. 3).

Столь же важным, как непо-
средственная сушка и стабилиза-
ция микроорганизмов, является 
обеспечение достаточной защиты 

Рис. 1. Метод гранулирования распылением

Рис. 2. Получение агломератов

Рис. 3. Нанесение покрытий методом распыления
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культур от неблагоприятного влия-
ния факторов окружающей среды, 
к которым очень чувствительны 
пробиотики. Необходимо сохра-
нить жизнеспособность микроор-
ганизмов (например, во время 
прохождения через желудок), а 
также обеспечить их высвобожде-
ние в месте назначения (напри-
мер, в кишечнике), для чего широ-
ко используют нанесение функцио- 
нальной оболочки в псевдоожи-
женной среде.

При этом жидкий материал обо-
лочки, например, раствор или  
суспензию, распыляют на агломе-
рат либо гранулят в псевдоожи-
женном слое. Как и при распыли-
тельной грануляции, растворитель 
(как правило, вода, а также орга-
нические растворители) испаряет-
ся в потоке подогретого технологи-
ческого воздуха. Материал обо-
лочки отлагается в плотной форме 
на частицах, покрывая их поверх-
ность (рис. 4).

Материал оболочки выбирают с 
учетом конкретных условий приме-
нения (например, создают мем-
браны, раскрывающиеся или рас-
творяющиеся в зависимости от 
значения pH).

В конкретном случае контроли-
руемого высвобождения высушен-
ных и стабилизированных микро-
организмов используют различ-
ные вещества, обеспечивающие 
достаточную кишечную раствори-
мость и последующее высвобо-
ждение микроорганизмов в ки-
шечнике.

На рис. 5 представлен пример 
защиты и последующего высвобо-
ждения пробиотической культуры 
Lactobacillus plantarum, для которой 
в качестве материала оболочки ис-
пользована водная шеллачная дис-
персия (источник: Harke Pharma/
DE). Динамика высвобождения 
установлена в лабораторных усло-
виях путем имитации среды пище-
варительного тракта и последующе-

го определения количества живых 
клеток микроорганизмов.

Для оптимизации защитных 
свойств и характеристик высвобо-
ждения препарата из оболочки 
важную роль играют форма частиц 
и структура их поверхности. Для 
достижения оптимального резуль-
тата при контролируемом высво-
бождении особенно подходит ша-
ровидная форма частиц, на кото-
рые наносится оболочка. Как было 
отмечено выше, это обеспечивает-
ся путем гранулирования распыле-
нием исходного материала или в 
результате агломерации частиц 
порошка. Если использование 
данного способа невозможно, то 
микроорганизмы наносят посред-
ством распыления суспензии на 
круглые несущие частицы. В каче-
стве носителя используют либо 
подходящее для этого вещество, 
либо так называемые нейтраль-
ные гранулы, образующие затем 
исходную базу для структуры про-

Рис. 4. Универсальная лабораторная установка типа ProCell Lab System для всех технологических процессов 
псевдоожижения: грануляция, агломерация, покрытие, инкапсуляция – в непрерывном и серийном режимах
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Рис. 5. Сравнение различных продуктов: 5.1 – гранулят, неравномерный;  
5.2 – агломерат; 5.3 – гранулят, круглый; 5.4 – гранулят с покрытием

Рис. 6. Диаграмма динамики высвобождения пробиотической культуры 
Lactobacillus plantarum

дукта. Этот процесс показан на 
рис. 6. В данном случае в качестве 
носителей используют гранулы 
целлюлозы (источник: Syntapharm 
/ DE), на которые распыляют  
суспензию пробиотика. Контроли-
руемое высвобождение в конеч-
ном итоге достигается путем рас-
творения оболочки из шеллака.

Вещества, обеспечивающие 
управляемое высвобождение, 
подбирают и исследуют с учетом 
конкретных условий использова-
ния. К ним относятся помимо клас-
сического шеллака также различ-
ные системы полимеров, а также 
жиры или воск, которые применя-
ют для эффективного и экономич-
ного нанесения оболочки из рас-
плава, что обеспечивает надеж-
ную защиту микроорганизмов.

Компания «Глатт Инженертехник 
ГмбХ» (Веймар, Германия), будучи 
экспертом в области тонкой хи-
мии, предлагает широкий ассорти-
мент технологий и оборудования 
для непрерывного и периодиче-
ского производства с использова-
нием процесса псевдоожижения, 
а также осуществляет разработку 
продуктов и технологий в целях 
изготовления кормов для живот-
ных и продуктов питания. Спектр 
предложений охватывает приклад-
ные технологии, поставки оборудо-
вания и переработку давальческо-
го сырья, а также оказание услуг 
по разработке «под ключ» полного 
производственного цикла.

Собственный технологический 
центр компании «Глатт», располо-
женный в Веймаре, располагает 
отлично оборудованными лабора-
ториями и опытно-промышленны-
ми установками, где выполняются 
заказы наших клиентов. Данное 
оборудование позволяет профес-
сионально решать широкий спектр 
задач по разработке и оптимиза-
ции производств.

Для проведения эксперименталь-
ных исследований в области раз-
личных производственных техноло-
гий и режимов успешно использует-
ся универсальное модульное обору-
дование ProCell LabSystem, благо-
даря чему компания «Глатт» способ-

1

3

2

4

Рис. 7. Лекарственная форма «микрогранула»
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Авторна проанализировать все существу-
ющие в настоящее время варианты 
технологий производства и матери-
алы в широком диапазоне параме-
тров. Основные технологии, такие 
как грануляция распылением, полу-
чение агломератов и нанесение по-
крытий, реализуются в виде непре-
рывных или периодических произ-
водственных процессов. Обширные 
дополнительные опции: обработка 
расплавом (Hot-Melt), НЗП (Work in 
Progress – WIP), стойкая к давлению 
взрывных газов технология (PRO-
Design), инертизация или циркуля-
ционный режим работы завершают 
спектр услуг данного лабораторного 
комплекса.

Однако не только разработки в 
области технологий и материалове-
дения сами по себе обеспечивают 
успех реализации проектов. Реша-
ющим фактором также является 
компетентность в использовании 
оборудования в сочетании с много-
летним опытом работы в конкрет-
ных областях для оказания услуг в 
качестве полноценного партнера 
по предоставлению технологий и 
услуг в сфере инжиниринга. Только 
благодаря совместной работе уда-
ется успешно осуществить ком-

плексные промышленные проекты 
и всесторонне решить поставлен-
ные задачи с обеспечением необ-
ходимой производственной и тех-
нологической безопасности, со-
блюдением правил Надлежащей 
производственной практики, гигие-
нических требований и т.д. 

Ключевые	 слова:	 капсулирова-
ние, микрокапсулирование, функ-
ционализация, эфирный, масло, 
разработка продуктов.

Данная статья опубликована под 
заголовком «Технологии по мерке: 
сушка и стабилизация микроорга-
низмов с использованием процес-
сов псевдоожиженного слоя и струй-
ного ожижения» в издании Pharma & 
Food 04 / 2015, H thig GmbH

http://www.pharma­food.de/texte/
anzeigen/8822

Рис. 8. Трехмерная иллюстрация процесса псевдоожиженного слоя (слева) и струйного псевдоожижения (справа)
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Sartorius 
представляет 
новый 
одноразовый 
биореактор 
BIOSTAT® RM TX

Компания Sartorius Stedim 
Biotech (SSB) начала про-
изводство одноразового 

биореактора BIOSTAT® RM TX – 
новой системы, перемешивание 
в которой основано на качаю-
щихся движениях. Биореактор 
специально разработан с целью 
закрытого автоматического раз-
множения клеточных продуктов 
стабильного качества для крити-
ческих процессов, таких как кле-
точная иммунотерапия ex vivo. 
Это новая GMP-платформа, объе-
диняющая в себе технологию од-
норазовых мешков Flexsafe® с 
опытом и знаниями, накоплен-
ными компанией в сфере авто-
матизации биопроцессов.

Новый биореактор создан для 
масштабируемого культивирова-
ния клеток, включая персонифи-
цированные Т-клетки, и пред-
ставляет собой замкнутую систе-
му, в состав которой входят авто-
матизированный блок управле-
ния и до двух оптимизированных 
платформ-качалок для аккурат-
ного перемешивания в одноразо-
вых мешках Flexsafe® RM TX (ра-
бочий объем – до 5 л). Мешок 
является ядром системы и создан 
ведущими мировыми биофарма-
цевтическими компаниями на ос-
нове пленки Flexsafe®, которая 
хорошо зарекомендовала себя 
на всех этапах – от клинических 
испытаний до производства вак-
цин и биопрепаратов в соответ-
ствии с требованиями GMP. Со-
став пленки разработан для ми-
нимизации выщелачиваемых и 
экстрагируемых веществ, что га-
рантирует стабильные показате-

Биореактор BIOSTAT® RM TX с двумя шейкер­платформами

ли культур от партии к партии 
даже для чувствительных типов 
клеток, таких как генетически мо-
дифицированные Т-клетки.

Запатентованный мешок 
Flexsafe® RM TX оснащен специ-
альным портом для сбора под 
действием силы тяжести без по-
мощи рук. В сочетании с иннова-
ционным устройством сбора 
Flexsafe® RM TX он снижает риск 
контаминации, существующий 
при сборе вручную, а также под-
держивает целостность и жизне-
способность клеток. В отличие от 
других систем, в которых исполь-
зуются насосы для сбора клеток, 
концепция сбора под действием 
силы тяжести снижает риск по-
вреждения чувствительных к ме-
ханическому стрессу клеток, обес- 
печивая максимальное количе-
ство собранных целых клеток.

Преимущество использования 
биореактора BIOSTAT® RM TX в 
сочетании с мешками Flexsafe® 
RM TX для выращивания клеток 
вне организма заключается в 
возможности проведения непре-
рывного мониторинга и контроля 
культуры. Мешки содержат одно-
разовые датчики pH, DO и жизне-
способной биомассы. Они инте-
грированы в блок управления 
BIOSTAT® B, а новейшее про-
граммное обеспечение системы 
позволяет полностью автомати-
зировать процесс управления га-
зами, расходом, объемом запол-
нения и добавлением субстрата. 

При объеме культуры более 
500 мл также возможен он-
лайн-анализ жизнеспособной 
биомассы при условии подклю-
чения одноразового датчика 
BioPAT® ViaMass. Это делает си-
стему пригодной для непрерыв-
ной работы в режиме с периоди-
ческой подпиткой или для перфу-
зии, позволяет снижать трудоза-
траты и экономить время и уси-
лия, необходимые для отбора 
проб вручную, а также сводит к 
минимуму риск загрязнения цен-
ных клеток пациента.

При использовании этой био-
реакторной системы заказчики 
получают возможность добавить 
вторую шейкер-платформу с 
мешком Flexsafe® RM TX к каждо-
му блоку управления BIOSTAT® B 
для расширения своего произ-
водства. Кроме того, система 
имеет стандартный интерфейс 
для общих инструментов диспет-
черского управления и сбора 
данных, а также для распреде-
ленных систем управления, таких 
как BioPAT® MFCS и DeltaV.
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Строительство в Украине объектов со сложнейшими 
технологиями и «чистыми помещениями»

В	Киеве (Украина) открыт но-
вый филиал группы BLOCK®, 
сильная команда проекти-

ровщиков которого предлагает за-
казчикам из Украины и других 
стран гибкие и доступные решения 
для реализации их сложнейших 
проектов.

Группа фирм BLOCK® действует 
во многих странах мира начиная с 
1991 г. Она реализует инвестици-
онные проекты с использованием 
сложнейших технологий и соблю-
дением высочайших требований, 
предъявляемых к качеству. Группа 
ориентируется на проектирование, 
инженерные работы и реализа-
цию проектов, она обладает опыт-
ной командой собственных техни-
ков, технологов и инженеров для 
управления строительством и его 
реализацией.

Группа BLOCK® предлагает за-
казчикам комплексные услуги для 
реализации проектов «под ключ». 
Она имеет собственные команды 
для выполнения всех стадий про-
екта.

•  Консультации
•  Проектирование
•  Производство
•  СМР
•  Валидация
•  Сервис

Операционный директор Вита-
лий Бондарь заявил: «Мы осущест­
вляем строительство объектов для 
предприятий фармацевтической, 
биотехнологической и автомобиль­
ной промышленности, микроэлек­
троники, медицинских, научных и 
исследовательских учреждений, а 
также других промышленных объ­
ектов с использованием техноло­
гий «чистых помещений». Для реа­
лизации наших проектов использу­
ем собственное производство – 
группа BLOCK® включает помимо 
прочего, четыре производствен­
ных завода: For Clean в Словакии, 
For Clean в России, BLOCK в Чеш­
ской Республике и K TTERMANN в 
Германии».

Самыми	 большими	 преимуще-
ствами	 группы	 BLOCK®	 являются	

собственные	 команды	 по	 реали-
зации	всех	стадий	проекта	и	соб-
ственное	 производство,	 благода-
ря	чему	мы	можем	гибко	и	быстро	
реагировать	 на	 специфические	
требования	наших	заказчиков.

РЕАЛИЗАЦИЯ	ПРОЕКТОВ	ГРУППЫ	
BLOCK®	ПОДДЕРЖИВАЕТСЯ	
СОБСТВЕННЫМ	
ПРОИЗВОДСТВОМ

«Чистые	помещения»
Мы предлагаем 4 системы для со- 
здания «чистых помещений»: 
•  Система для создания «чистых 

помещений» в соответствии со 
стандартами GMP

•  Модульное строительство «чи-
стых помещений»

•  Система для создания операци-
онных залов

•  Система для создания медицин-
ских помещений 
Мы самостоятельно разрабаты-

ваем и выпускаем все компонен-
ты систем, которые являются взаи-
мосовместимыми. Для этого ис-

Ваш	надежный	партнер	в	области		
создания	фармацевтических		
и	биотехнологических	производств	«под	ключ»
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пользуем EASY TO ASSEMBLY trend 
– тренд ПРОСТОГО МОНТАЖА, бла-
годаря чему можно создавать лю-
бые помещения высшего качества 
на заказ в зависимости от нужд  
производственного процесса. 

Изоляторная	технология
•  Гибкое модульное решение изо-

ляторной технологии
•  Заказное производство изоля-

торной технологии
Разработку и изготовление ин-

дивидуальных рабочих изолятор-
ных постов проводят опытные 
специалисты фирмы BLOCK в стро-
гом соответствии с полученными 
техническими заданиями. Для это-
го они используют экономичные 
технические решения с учетом 
специальных требований и поже-
ланий Заказчика. Такой подход по-
зволяет создавать  комфортные и 
простые в использовании изолято-
ры. Для реализации индивидуаль-
ных решений мы применяем гиб-
кие стандартные элементы и специ- 
фические аксессуары. Помимо 
обеспечения расходными матери-
алами BLOCK гарантирует регуляр-
ный сервис поставленных 
устройств.

Передаточная	камера	для	
деконтаминации	
Передаточная камера для деконта-
минации служит материальным 
шлюзом для перемещения материа-
ла между помещениями различных 
классов чистоты (как правило, B и 
C). Для процесса деконтаминации 

инструмента и материалов приме-
няется цикл обеззараживания с по-
мощью пара перекиси водорода. 

Генератор	пара	перекиси	
водорода
Генератор пара перекиси водоро-
да предназначен для обеззаражи-
вания и стерилизации внутренних 
поверхностей с применением жид-
кой перекиси водорода. 

Генератор можно использовать 
для обеззараживания внутренних 
поверхностей закрытых боксов 
(изоляторов и др.) и внутренних 
поверхностей помещений.

Лабораторная	мебель		
и	оснащение
Мы разрабатываем, выпускаем и 
поставляем мебель, технологиче-
ское оборудование и аксессуары, с 
помощью которых можно скомп- 
лектовать и оборудовать лабора-
торные помещения с учетом самых 
разнообразных требований, предъ-
являемых к эксплуатации. Все ла-
бораторные элементы совместимы 
с системами встраиваемых «чистых 
помещений», что позволяет осу-
ществлять комплексное строитель-
ство всех типов защищаемых лабо-
раторий. Например, лабораторные 
столы и вытяжные шкафы. Их про-
изводство осуществляется на заво-
де K TTERMANN в Германии.

 
Мебель	из	нержавеющей	стали
На заводе For Clean в Словакии мы 
выпускаем мебель из нержавеющей 
стали марок AISI 304 / AISI 316 L.  

«Чистые помещения» BLOCK® «Чистые помещения» BLOCK® BLOCK® ­ Реализация «под ключ»

Изоляторная технология  BLOCK®.
Генератор пара перекиси водорода 
BLOCK®

Контактная информация:

ООО	«Блок	СиЭрЭс»
Украина, 02140,  
г. Киев, ул. Мишуги 2 

Контактное	лицо:	Александр	
Лозовенко	–	Директор
Тел.: +380 (97) 732–97–41
lozovenko@blockcrs.com

Контактное	лицо:	Виталий	
Бондарь	–	Операционный	
директор
Тел.: +380 (50) 162–55–04
bondar@blockcrs.com

www.blockcrs.com

ВИДЕОПРЕЗЕНТАЦИЯ
Реализация	«под	ключ»	–	Центр	исследований	и	разра-
боток	вакцин,		Bioveta,	Чешская	Республика
Сканируйте QR-код с помощью Вашего телефона

Мебель обладает высоким классом 
устойчивости и подходит также для 
«чистых помещений» в GMP-исполне-
нии. 

В Украине открыто новое 
представительство  
компании BLOCK
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Проект «Концепції реалізації державної політики   
щодо запобігання фальсифікації лікарських засобів» 

На сайте Министерства Здра-
воохранения (МЗ) Украины 
для общественного обсужде-

ния 7 марта 2019 г. размещен 
проект «Концепції реалізації дер-
жавної політики щодо запобігання 
фальсифікації лікарських засобів», 
в котором определена проблема, 
формализованы приоритетные за-
дачи, цели и сроки реализации 
Концепции, пути и способы реше-
ния проблем.

С полным 
текстом Кон-
цепции мож-
но ознако-
миться по 
ссылке: 

Трансформационные процессы, 
связанные с европейской интегра-
цией, развитие рынка фармацевти-
ческой продукции, установление 
дополнительных требований, предъ-
являемых к качеству и безопасно-
сти лекарственных средств (ЛС), об-
условливают необходимость осу-
ществления государственной поли-
тики, направленной на внедрение 
новых, современных методов пре-
дотвращения фальсификации меди-
цинской продукции и, в частности, 
лекарственных средств (ЛС).

Целями Концепции являются 
определение механизмов предот-
вращения фальсификации ЛС и 
установление сроков внедрения 
эффективной системы предотвра-
щения фальсификации ЛС для за-
щиты прав потребителей на каче-
ственные и безопасные ЛС.

Руководящие принципы в отно-
шении предотвращения фальси-
фикации ЛС в дальнейшем будут 
определены как на законодатель-
ном, так и на подзаконном уровне.

Механизмы	предотвращения	
фальсификации	ЛС:	
•  постепенное внедрение марки-

ровки контрольными (идентифи-
кационными) знаками упаковок 
ЛС согласно перечню, опреде-
ленному МЗ;

•  создание единой системы мони-
торинга оборота ЛС;

•  обеспечение проверки конеч-
ным потребителем достоверно-
сти данных ЛС.
Цель внедрения маркировки 

контрольными (идентификацион-
ными) знаками упаковки ЛС – про-
тиводействие незаконному произ-
водству, ввозу, обороту ЛС, а также 
недобросовестной конкуренции в 
сфере оборота ЛС в Украине; учет 
оборота ЛС и прогнозирование 
бюджетных расходов; стандарти-
зация и унификация процедур уче-
та поставок и распределения ЛС; 
государственный контроль всех 
этапов цепочки поставок ЛС – от 
производителя до конечного по-
требителя.

Срок	реализации	Концепции	–	
2019	–	2024	гг.
Реализация этой Концепции будет 
включать ряд последовательных 
шагов во временном промежутке 
и осуществляться в несколько эта-
пов.

Первый	этап	(2019	–	2020	гг.):
•  внедрение пилотного проекта 

по маркировке контрольными 
(идентификационными) знака-
ми и мониторингу оборота ЛС с 
привлечением участников всей 
цепочки поставок ЛС – от про-
изводителя до конечного по-
требителя, оценка его эффек-
тивности;

•  создание и внедрение про-
граммного продукта, направ-
ленного на обеспечение мони-
торинга оборота ЛС;

•  консультации с участниками 
всей цепочки поставок ЛС – от 
производителя до конечного по-
требителя;

•  внесение необходимых измене-
ний в нормативно-правовые 
акты, принятие законодатель-
ных актов, необходимых для ре-
ализации этой Концепции;

•  внедрение добровольной мар-
кировки контрольными (иденти-
фикационными) знаками и мо-
ниторинга оборота ЛС, опреде-
ленных МЗ по результатам пи-
лотного проекта;

•  внедрение автоматизирован-
ной системы мониторинга 
оборота ЛС и обязательного 
ее использования для промар-
кированных контрольными 
(идентификационными) знака-
ми ЛС.

Второй	этап	(2021	–	2023	гг.):
•  постепенное внедрение обяза-

тельной маркировки контроль-
ными (идентификационными) 
знаками и мониторинга оборота 
ЛС, определенных МЗ, с посто-
янным расширением перечня 
таких ЛС.

Третий	этап	(начиная	с	2024	г.):
•  внедрение обязательной мар-

кировки контрольными (иденти-
фикационными) знаками и мо-
ниторинга оборота всех видов 
ЛС, определенных МЗ в каче-
стве таких, которые подлежат 
маркировке.

Проблемы	Концепции	предусмо-
трено	решить	путем:
•  внедрения автоматизирован-

ной системы мониторинга обо-
рота ЛС;

•  внедрения маркировки кон-
трольными (идентификационны-
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по реализации Концепции государственной политики по предотвращению фальсификации ЛС

Наименование задачи Срок исполнения Ответственные за исполнение 

1. Разработка и предоставление на рассмотрение 
Кабинету Министров Украины проекта акта о внед- 
рении пилотного проекта по маркировке контроль-
ными (идентификационными) знаками и мониторин-
гу оборота ЛС

ІІ – ІІІ квартал 2019 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

2. Внесение изменений в подзаконные нормативно- 
правовые акты с целью реализации пилотного про-
екта по маркировке контрольными (идентификаци-
онными) знаками и мониторингу оборота ЛС

III – ІV квартал 2019 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

3. Разработка программного обеспечения единой 
государственной системы мониторинга оборота ЛС 

II – IV квартал 2019 г.
МЗ,

Минэкономразвития

4. Запуск пилотного проекта по маркировке конт- 
рольными (идентификационными) знаками и мони-
торингу оборота ЛС

IV квартал 2019 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

5. Популяризация информации о единой государ-
ственной системе по маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками и мониторингу обо-
рота ЛС среди производителей и населения

Постоянно

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

6. Контроль за функционированием единой государ-
ственной системы по маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками и мониторингу обо-
рота ЛС

Постоянно

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

7. Разработка и представление в Кабинет Мини-
стров Украины законопроекта о внесении измене-
ний в Закон Украины «Про лікарські засоби» об 
определении обязанности маркировки контрольны-
ми (идентификационными) знаками упаковок ЛС со-
гласно перечню, определенному МЗ

IV квартал 2019 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

8. Разработка и представление на рассмотрение 
Кабинету Министров Украины проекта акта об 
утверждении Положения о единой государственной 
системе мониторинга оборота ЛС

IV квартал 2020 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

9. Внесение изменений в подзаконные нормативно- 
правовые акты с целью реализации Закона Украи-
ны «Про лікарські засоби» по установлению обяза-
тельности маркировки контрольными (идентифика-
ционными) знаками упаковок ЛС согласно перечню, 
определенному МЗ

І – ІІІ квартал 2021 г.

МЗ,
Минфин,

Гослекслужба,
ГФС,
ГМС,

Минэкономразвития

ми) знаками упаковок ЛС, опре-
деленных МЗ;

•  гармонизации украинского за-
конодательства с требованиями  
положений директив ЕС;

•  разработки соответствующего 
законопроекта о внесении изме-
нений в Закон Украины «Про 

лікарські засоби» в отношении 
установления обязательности 
маркировки контрольным (иден-
тификационным) знаком каждой 
упаковки ЛС, определенной МЗ;

•  создания поэтапного плана вне-
дрения обязательной марки-
ровки ЛС;

•  разработки подзаконных нор-
мативно-правовых актов о вне-
дрении автоматизированной 
системы мониторинга оборота 
ЛС и маркировки контрольным 
(идентификационным) знаком 
упаковок ЛС согласно перечню, 
определенному МЗ;
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•  определения государственных 
структур в отношении админи-
стрирования программного 
обеспечения с учетом возмож-
ности расширения сферы тако-
го механизма предотвращения 
фальсификации на другие груп-
пы товаров.

Достичь	 цели	 этой	 Концепции	
возможно	при	условии:
•  усовершенствования нормативно- 

правовой базы, которая будет 
соответствовать европейским 
стандартам и признанным прак-
тикам, а также существующим 
потребностям Украины;

•  четкого разделения сфер ответ-
ственности органов государ-
ственной власти и определения 
их функций с учетом необходи-
мости достижения целей в отно-
шении предотвращения фальси-
фикации ЛС;

•  разделения функций государ-
ственных органов по формиро-
ванию и реализации государ-
ственной политики.

Реализация	Концепции	позволит:
•  защитить жизнь и здоровье че-

ловека от фальсифицированных 
ЛС;

•  установить барьеры для попада-
ния в оборот как фальсифициро-
ванных ЛС, изготовленных в 
Украине, так и ввезенных в Укра-
ину;

•  повысить доверие населения к 
медикаментозному лечению;

•  уменьшить объемы самолечения 
населения;

•  в реальном времени отслежи-
вать появление фальсифициро-
ванных ЛС, что будет способство-
вать оперативному реагирова-
нию и применению эффективных 
методов ответственности;

•  обеспечить планирование объе-
мов производства ЛС;

•  отслеживать оборот ЛС и прогно-
зировать бюджетные расходы;

•  стандартизировать и унифициро-
вать процедуру учета поставок и 
распределения ЛС;

•  обеспечить государственный 
контроль всех этапов всей це-

почки поставок ЛС – от произ-
водителя до конечного потре-
бителя.
Финансирование мероприятий 

по реализации Концепции осущест-
вляется за счет средств государ-
ственного и местного бюджетов в 
рамках ассигнований, предусмот- 
ренных на соответствующий год, 
благотворительных фондов, между-
народной технической и финансо-
вой помощи, а также других источ-
ников, не запрещенных законода-
тельством.

План мероприятий по реализа-
ции Концепции реализации госу-
дарственной политики по предот-
вращению фальсификации ЛС 
предусматривает участие Мини-
стерства здравоохранения Укра-
ины, Министерства финансов 
Украины, Государственной служ-
бы Украины по лекарственным 
средствам и контролю за нарко-
тиками, Государственной фи-
скальной службы, Министерства 
экономического развития и тор-
говли Украины.

Комментарии к «Проекту розпорядження Кабінету Міністрів України  
«Про схвалення Концепції реалізації державної політики щодо запобігання 
фальсифікації лікарських засобів та затвердження плану заходів  
з її реалізації» в разрезе сравнения с программой защиты ЛС  
от фальсификации в Европейском Союзе 

Общие	характеристики:
•  Поэтапное внедрение новой си­

стемы дает возможность более 
эффективно проработать Кон-
цепцию и внедрить по-настоя-
щему действенную систему. В 
ЕС от разработки (июнь 2011 г.) 
до внедрения (февраль 2019 г.) 
новой системы защиты от фаль-
сификации прошло почти во-
семь лет. В Украине же этот 
путь предполагается пройти за 
пять лет (последний этап проек-
та – 2024 г.). Украине, возмож-
но, и не потребуется столь дли-
тельное время для реализации 
программы, но не стоит забы-

вать об уровне диджитализа-
ции фармацевтической и меди-
цинской отраслей в ЕС. К сожа-
лению, для Украины это являет-
ся препятствием для быстрой 
реализации программы. 

•  Стоит обратить внимание на эта-
пы реализации концепции защи-
ты. В ЕС она началась с создания 
правового поля (разработка FMD 
и других Regulations), определе-
ния требований к органу, отвеча-
ющему за реализацию проекта, и 
создания четких критериев в от-
ношении видов защиты и уни-
кального кодирования. В Дирек-
тиве также несколько пунктов 

посвящены требованиям, предъ-
являемым ко всем участникам 
цепочки поставок ЛС. В Концеп-
ции нет ни слова о дистрибьюто-
рах, импортерах, аптечных сетях и 
тем более Интернет-аптеках, а 
ведь это самые уязвимые места 
проникновения фальсификата, 
поскольку именно они находятся 
ближе к конечному потребителю. 
В ЕС даже смогли подсчитать ве-
роятность проникновения фаль-
сификата – этот показатель не 
превысит 0,005 % (EMVO Press 
Release, EMVS Launch). В Украи-
не, например, даже нет такой 
возможности, поэтому реальную 

Мария	Думанчук,	независимый	эксперт	по	вопросам	Track	&	Trace
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картину состояния отрасли трудно 
увидеть. Данные о судебных про-
цессах по поводу фальсифика-
ции, по нашему мнению, прини-
мать во внимание не стоит. 

•  «Ответственные лица» и источник 
финансирования программы. 
EMVO была основана в 2015 г. 
согласно законам, изложенным в 
FMD (Директива 2011 / 62 / EU), 
и соответствующему делегиро-
ванному постановлению (EU / 
2016 / 161). ЕС понадобилась 
почти половина срока, отведен-
ного на реализацию программы, 
для создания ответственного ор-
гана по реализации защиты ЛС от 
фальсификации. Его членами яв-
ляются организации, представля-
ющие фармацевтических произ-
водителей и параллельных им-
портеров (Лекарства для Европы, 
EFPIA, EAEPC), оптовики (GIRP), 
общественные фармацевты 
(PGEU) и больницы и больничные 
аптеки (EAHP, HOPE). Все техниче-
ские разработки EMVS полно-
стью финансируются фармацев-
тическими производителями и 
параллельными импортерами, в 
то время как оптовые торговцы и 
аптеки вносят вклад в управле-
ние EMVO и национальными си-
стемами. Финансирование про-
екта полностью осуществляют 
участники рынка. Государствен-
ные органы в данном процессе 
оставили за собой контролирую-
щую функцию. Это означает, что 
общественность не делает ника-
кого финансового вклада для по-
вышения безопасности поставок 
ЛС. Согласно украинской про-
грамме данный проект будет фи-
нансироваться «за счет средств 
государственного и местного 
бюджетов, благотворительных 
фондов и других источников фи-
нансирования…». В то же время в 
Концепции заявлено, что это ни-
коим образом не повлияет на 
рост цен на ЛС для конечного по-
требителя. 

•  Требования, предъявляемые к 
участникам легальной цепочки 
поставок ЛС с учетом защиты от 
проникновения фальсификата.  

В ЕС все производители ЛС, вла-
дельцы регистрационного досье, 
импортеры, оптовики, дистри-
бьюторы АФИ, дистрибьюторы 
ЛС, брокеры, сети аптек и Интер-
нет-аптеки должны быть автори-
зованы на сайте местного регу-
ляторного органа. В каждой 
стране ЕС есть официальный 
список всех категорий участни-
ков цепочки поставок ЛС. Более 
того, каждая из этих категорий 
при работе с другими участника-
ми рынка обязана удостоверить-
ся в наличии лицензии и автори-
зации в регуляторном органе. 
Это свидетельствует о высоком 
уровне доверия и ответственно-
сти одновременно всех участни-
ков рынка. В Концепции МЗ идет 
речь только о производителях 
ЛС, которые самостоятельно не 
поставляют ЛС в каждую аптеку. 
Это делают дистрибьюторы, ко-
торые получают товар от опто-
вых дистрибьюторов или импор-
теров. 

•  Контроль движения ЛС по цепоч­
ке поставок. При любом действии 
с ЛС в ЕС предусмотрен обяза-
тельный запрос-подтверждение 
в EMVS по уникальному коду ЛС. 
То есть запрос-подтверждение 
должен производиться при от-
правке ЛС со склада производи-
теля, во время приема / отправ-
ки на / со склада оптового дис-
трибьютора и дальше в аптеке во 
время продажи конечному поку-
пателю. В Концепции МЗ этот во-
прос практически не освещен. 
Документом предусмотрена толь-
ко передача данных уникальных 
кодов от производителя. Хоте-
лось бы увидеть более подробную 
Концепцию, включающую всю  
цепочку поставок – до конечного 
потребителя. 

Замечания	и	предложения:	
а.		В Концепции не описано право-

вое поле, нет четкости в требова-
ниях, предъявляемых к видам за-
щиты, отсутствует их определение 
(возможно, это предмет отдель-
ного документа – тогда его лучше 
было бы упомянуть). Сложно пока 

представить реализацию этого 
документа на практике, посколь-
ку в нем не описаны механизмы 
контроля всего процесса – ведь 
не стоит забывать, что информа-
ция о каждом участнике цепочки 
поставок ЛС является конфиден-
циальной.  

б.		Не все источники попадания 
фальсификата в легальную це-
почку оборота ЛС учтены и соот-
ветственно не внесены в Концеп-
цию для проработки методов за-
щиты от проникновения фальси-
фиката в легальную цепочку по-
ставок. 

в.		Отсутствуют четкие требования, 
предъявляемые к участникам ле-
гальной цепочки поставок ЛС.

г.	 	Не учтена система отзыва выяв-
ленного фальсификата с рынка, 
что предполагает работу с уполно-
моченными лицами и представи-
телями фармаконадзора. Данные 
аспекты вообще не приняты во 
внимание, несмотря на то что они 
очень важны для работы с ЛС, 
особенно рецептурными. 
В данный момент Украина нахо-

дится в очень выгодном положе-
нии. Дело в том, что 28 стран ЕС уже 
имеют опыт реализации подобного 
проекта (данная система существу-
ет даже в тех странах, для которых 
внедрение сериализации отложе-
но). Это дает нам шанс учесть их 
ошибки без материальных и вре-
менных потерь. Хорошо, что еще в 
2012 г. Украина приняла Закон «О 
введении в действие Конвенции 
Совета Европы от 28.10.2011», 
вступивший в силу 01.01.2016 г. 
Также в апреле 2013 г. Гослекслуж-
ба Украины и EDQM подписали Ме-
морандум о взаимопонимании от-
носительно системы отслеживания 
ЛС в Европе, согласно которому 
стороны определили механизмы и 
разработали детали углубления со-
трудничества в сфере разработки и 
внедрения систем отслеживания 
ЛС. У нас есть все юридические ос-
новы и предпосылки для углублен-
ного сотрудничества с ЕС в реали-
зации данной Концепции, поэтому 
целесообразно воспользоваться 
этой возможностью. 
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Защита лекарственных средств от фальсификации  
в ЕС в действии

Начало года в европейской 
фарминдустрии ознамено-
валось запуском новой си-

стемы защиты лекарственных 
средств (ЛС) от фальсификации. 
9 февраля вступила в действие 
последняя фаза Директивы 2011 
/ 62 / EU о фальсификации лекар-
ственных средств (FMD) для всех 
членов Европейского Союза, 
включая такие страны, как Ислан-
дия и Лихтенштейн. Несмотря на 
Brexit, Великобритания, как ожи-
дается, будет придерживаться Ди-
рективы о фальсифицированных 
лекарствах. Странам, в которых 
уже существует национальная си-
стема сериализации и / или от-
слеживания (например, Бельгия, 
Италия и Греция), будет предо-
ставлена возможность до 2025 г. 
привести эту систему в соответ-
ствие с европейским подходом. 

В данной статье представлен 
краткий обзор Европейской си-
стемы проверки лекарственных 
средств (EMVS), описаны меха-
низмы взаимодействия ее участ-
ников, освещена их роль в про-
цессе защиты от фальсификата, а 
также проанализированы ре-
зультаты работы системы нацио-
нального уровня на примере од-
ной из европейских стран. Все 
аббревиатуры и сокращения при-
ведены в оригинальном виде.  
Ознакомиться с ними можно в 
Глоссарии, приведенном в конце 
данной статьи. 

Европейская система проверки 
лекарственных средств (EMVS) – 
это новая система сквозной про-
верки отпускаемых по рецепту ЛС, 
разработанная для обеспечения 
безопасности пациентов путем 
предотвращения попадания фаль-
сифицированных препаратов в 
легальную цепочку поставок. В 
данной системе принимают учас- 

тие многие заинтересованные в 
результате стороны. Она разрабо-
тана, финансируется и управляет-
ся заинтересованными сторона-
ми фармацевтического сектора.

EMVS полностью финансируют 
заинтересованные стороны фар-
мацевтического сектора. ЕС и на-
циональные правительства, а 
следовательно, общественность 
не будут делать никаких финансо-
вых взносов. 

Европейская организация про-
верки лекарственных средств 
(EMVO) представляет заинтересо-
ванные стороны, объединенные 
для защиты легальной цепочки 
поставок от фальсифицирован-
ных ЛС, членами-учредителями 
которой являются:
•  Европейская федерация фар-

мацевтической промышленно-
сти и ассоциаций (EFPIA) 

•  Лекарственные средства для 
Европы (Medicines for Europe) –  
Европейская ассоциация гене-
риков и биосимиляров 

•  Фармацевтическая группа Евро- 
пейского Союза (PGEU) 

•  Европейская ассоциация рас-
пределения медицинских услуг 
(GIRP) 

•  Европейская ассоциация евро- 
фармацевтических компаний 
(EAEPC).
EMVS – это система, предусмот- 

ренная в Директиве о фальсифи-
кации лекарственных средств 
(Директива 2011/62/EU) (FMD) и 
соответствующим Уполномочен-
ным Регламентом (EU / 2016 / 
161) об элементах безопасности. 
Данный Регламент предусматри-
вает две новые функции без- 
опасности для рецептурных пре-
паратов:
1.		Уникальный идентификатор 

(UI) – это буквенно-цифровой 
код, позволяющий идентифи-

цировать и аутентифицировать 
отдельные пачки. Он имеет 2D 
штрих-код (DataMatrix ECC200) 
в минимальном для печати ка-
честве и читабельный формат. 
UI содержит: код продукта, се-
рийный номер (максимум 20 
символов; рандомизирован-
ный), национальный номер ре-
имбурсации или идентифика-
ционный номер (опционально), 
номер серии и срок годности.

2.		Контроль первого вскрытия, 
позволяющий защитить ЛС от 
несанкционированного вме-
шательства и гарантирующий, 
что упаковку невозможно фи-
зически подделать.
После нескольких лет тщатель-

ной подготовки EMVS официаль-
но вступила в операционную 
фазу 9 февраля 2019 г. Это озна-
чает, что все отпускаемые по ре-
цепту ЛС, выпущенные на рынок 
производителем начиная с этой 
даты, должны соответствовать 
требованиям законодательства в 
отношении безопасности ЛС. 
Следует отметить, что в аптеках 
или больницах еще в течение 5 
лет будут находиться ЛС, выпу-
щенные до 9 февраля 2019 г.

Мария	Думанчук, независимый эксперт по вопросам Track & Trace

Мария	Думанчук,	
независимый эксперт  
по вопросам Track & Trace

Автор
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Европейская система провер-
ки лекарственных средств (EMVS) 
существует вне европейского 

Рис. 1. Схема передачи информации о ЛС в ЕС

Рис. 2. Схема передачи информации о движении ЛС на примере Ирландии

хаба (EU Hub) и национальных 
хранилищ. EU Hub служит круп-
ным банком данных (рис. 1), в 

котором содержится информация 
обо всех упаковках ЛС, поступив-
ших в продажу после 9 февраля 
2019 г. Он выступает связующим 
звеном между участниками це-
почки поставок и национальны-
ми хранилищами и облегчает  
взаимодействие национальных 
систем. 

Европейская организация 
проверки лекарственных средств 
(EMVO) является структурой, от-
ветственной за работу Европей-
ского хаба. Таким образом, EMVO 
помогает фармацевтическим 
компаниям подключаться к си-
стеме. После подключения фар-
мацевтические компании могут 
загружать уникальные идентифи-
каторы своих ЛС в EU Hub. Каж- 
дое государство-член ЕС и страна 
ЕЭЗ имеют собственную Нацио- 
нальную организацию проверки 
лекарственных средств (NMVO, 
далее по тексту – Национальная 
организация), которая отвечает 
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за оказание помощи учреждени-
ям местной сети фармацевтиче-
ских поставок (аптекам и боль-
ничным аптекам), а также опто-
вым торговцам в подключении к 
новой системе. Национальная 
организация также подключают 
свою Национальную систему про-
верки лекарственных средств 
(NMVS, далее в тексте – Нацио-
нальная система) к европейско-
му хабу. Ответственность за вне-
дрение новых функций безопас-
ности и соблюдение европейско-
го законодательства лежит на 
отдельных фармацевтических 
компаниях. 

Пациенты во всей Европе полу-
чат пользу от этой системы и мо-
гут быть уверены в том, что EMVS 
гарантирует сведение к миниму-
му риска попадания фальсифици-
рованных или поддельных ЛС в 
цепочку поставок. После того как 
EMVS полностью заработает, па-
циенты с практической точки зре-
ния не заметят никакой разницы, 
так как фармацевт будет скани-
ровать новый штрих-код в точке 

продажи после проверки нали-
чия защиты контроля первого 
вскрытия. Информация отправ-
ляется в Европейский центр в 
считанные секунды, подтверж-
дая, что препарат является без- 
опасным и его можно выдать па-
циенту.

Информация о лекарственных 
средствах поступает в EU Hub от 
производителей фармацевтиче-
ской продукции и параллельных 
импортеров, а также от оптовых 
дистрибьюторов (рис. 2). Важно 
отметить, что информацию о се-
рийных номерах в EU Hub пере-
дает владелец регистрационного 
свидетельства (МАН) либо аффи-
лированный партнер (OBP) в слу-
чае группы компаний или при 
наличии нескольких контрактных 
производителей (СМО). После по-
ступления ЛС на склад оптовый 
продавец сканирует 2D-код и от-
правляет эту информацию в на-
циональное хранилище данных, 
где осуществляется связь с цен-
тральным EU Hub и проводится 
проверка. Все последующие про-

цессы обмена данными о движе-
нии ЛС в стране выполняются 
через национальное хранилище. 
Никто из оптовых продавцов, ап-
тек или госпитальных аптек не 
имеет прямой связи с европей-
ским хабом. Тем не менее под-
линность ЛС подтверждает толь-
ко EU Hub. Обмен данными про-
исходит в режиме онлайн в тече-
ние нескольких секунд. Перед 
выдачей ЛС пациенту фармацевт 
аптеки, фармацевт больницы 
или (в некоторых особых случаях) 
оптовый продавец выводит уни-
кальный идентификатор из 
EMVS. Это обеспечивает оконча-
тельную меру безопасности для 
проверки подлинности ЛС в ко-
нечной точке.

Каждое фармацевтическое 
юридическое лицо будет назна-
чать аффилированного партнера 
(OBP) для EMVO либо будет тако-
вым в случае, если оно является 
МАН. OBP представляет МАН в 
EMVO и несет ответственность за 
управление загрузкой данных и 
информации о лицензированных 

Рис. 3. Ежегодные взносы стран в Национальную организацию

Одноразовая оплата за регистрацию в NMVO

Минимальная сумма при ранней регистрации

Максимальная сумма в зависимости от даты регистрации

Включены новые взносы в EMVO

Подача заявки до 2019 г. 

Подача заявки в 2020 г.

Агрегированный взнос 2017/2018/2019
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продуктах MAH в EMVS через EU 
Hub. OBP призван уменьшить ко-
личество связей с EU Hub и таким 
образом обеспечить безопас-
ность и сохранность данных. 

Процесс регистрации EMVO 
требует, чтобы каждый OBP успеш-
но прошел проверку законности и 
заключил контракт с EMVO. После 
завершения контракта EMVO бу-
дет взимать с корпоративного 
субъекта одноразовую плату за 
регистрацию в размере от EUR 
3000 до 20 000 в зависимости от 
количества MAH, которые корпо-
рация будет готова загрузить в EU 
Hub. После этого OBP будет предо-
ставлен доступ к технической ча-
сти системы.

После завершения техниче-
ской сертификации, заключения 
контрактов и оплаты пошлин OBP 
смогут взаимодействовать с 
EMVS для загрузки своих основ-
ных данных и информации о се-
рийных упаковках ЛС в соответ-
ствии с требованиями FMD.

Согласно этим требованиям 
все Национальные организации 
должны создать на своей терри-
тории единую Национальную си-
стему.

Аббревиатура Значение Перевод

CMO Contract Manufacturing Organisation Контрактный производитель

EMVO European Medicines Verification 
Organisation 

 Европейская организация проверки 
лекарственных средств

EMVS European Medicines Verification System Европейская система проверки 
лекарственных средств

EU Hub European Hub Европейский хаб

FMD Falsified Medicines Directive Директива о фальсификации 
лекарственных средств

MAH Marketing Authorisation Holder Владелец регистрационного 
свидетельства 

NMVO National Medicines Verification Organisation  Национальная организация проверки 
лекарственных средств

NMVS National Medicines Verification System  Национальная система проверки 
лекарственных средств

OBP On­boarding Partner Аффилированный партнер

UI Unique Identifier Уникальный идентификатор

Словарь

Каждая Национальная система 
разрабатывает интерфейс с EU 
Hub, и вместе они образуют евро-
пейскую систему по проверке ле-
карственных средств (EMVS). В 
соответствии с FMD MAH должны 
финансировать установку и экс-
плуатацию EMVS, включая отдель-
ные Национальные системы. Каж-
дый MAH, который продает по 
крайней мере один продукт в пре-
делах национальной территории, 
должен заключить контракт с ас-
социированной Национальной 
организацией. Эти затраты, веро-
ятно, будут включать «одноразо-
вое» подключение (например, 
вступительный взнос) для каждой 
территории, на которой MAH же-
лает продавать свой продукт (-ы), 
и постоянную годовую абонент-
скую плату для оплаты эксплуата-
ционных расходов Национальной 
системы. Кроме того, оптовые 
торговцы и фармацевты (конеч-
ные пользователи системы) долж-
ны будут подключиться к соответ-
ствующим Национальным систе-
мам, что позволит проводить 
сквозную проверку и аутентифи-
кацию ЛС на территории каждой 
Национальной организации.

Следует отметить, что процес-
сы заключения контрактов с цен-
тральным органом (EMVO) и На-
циональной организацией отли-
чаются. Корпоративные органи-
зации будут заключать контракты 
с Национальной организацией 
один раз через OBP от имени 
всех MAH. Затем каждый MAH, 
работающий на национальной 
территории, будет заключать кон-
тракт с Национальной организа-
цией каждой страны, где MAH 
планирует продавать ЛС. Корпо-
ративные организации (OBP) 
должны будут оплатить Нацио-
нальной организации одноразо-
вый сбор за подключение («по-
садку»), в то время как действую-
щие MAH будут платить ежегод-
ные взносы в каждую Националь-
ную организацию, где они прода-
ют продукт, в соответствии с мо-
делью оплат, существующей в той 
или иной Национальной органи-
зации (рис. 3).

В заключение отметим, что 
данная система достаточно слож-
ная, но в то же время прозрачная 
и понятная. Несмотря на высокую 
стоимость, она гарантирует без- 
опасность пациентов. 
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Процесса 
сериализации 
недостаточно 
Д-р	Кевин	Робинсон

Революционное решение ком-
пании Systech, мирового лиде-
ра в области безопасности це-

почек поставок, обеспечивает под-
линность и безопасность продуктов, 
связанных по всей цепочке поставок 
лекарственных препаратов. Д-р Ке-
вин Робинсон недавно встретился с 
генеральным директором компании 
Systech Арой Оганяном, чтобы узнать 
подробности данного решения. 

На протяжении более 32 лет ком-
пания Systech внедряет технологии 
в производство, являясь первопро-
ходцем в области сериализации в 
фармацевтической отрасли, а также 
разрабатывает инновационные ре-
шения в сфере визуального контро-
ля и инспекции в процессе произ-
водства, управления упаковочной 
линией и отслеживания. 

Сегодня, по словам г-на Оганяна, 
компания революционизирует за-
щиту бренда: «Наши программные 
решения гарантируют, что продукты 
являются подлинными, безопасны­
ми и связанными по всей цепочке 
поставок – от производителя до ин­
дивидуального потребителя. Но, 
возможно, более важным представ­
ляется вопрос о необходимости изо­
бретения цифровой технологии дак­
тилоскопии». 

«История нашей компании до­
вольно интересная… к тому же она 
является фундаментом будущего от­
расли… и заключается в том, что мы 
впервые применили концепцию се­
риализации. В свое время компа­
ния Pfizer обратилась к руководству 
Systech с просьбой защитить свой 
наиболее часто подделываемый на 
фармацевтическом рынке продукт. 
С этой целью мы разработали он­
лайн­решение для сериализации 
штрих­кодов, что позволило нано­
сить 2D штрих­код на бутылки с пре­

паратом Viagra со скоростью 250 
шт/мин и отслеживать их по всей 
цепочке поставок». 

«Со временем Systech создала 
жизнеспособное решение 
Track & Trace, но для этого нам при­
шлось сосредоточиться на визуаль­
ной инспекции и контроле в режиме 
реального времени, а также изы­
скать возможность создавать мар­
кировку или штрих­коды с их после­
дующей сериализацией. Компания 
постоянно инвестирует средства в 
технологию считывания плохо напе­
чатанных штрих­кодов на производ­
ственных скоростях». 

«Чтобы делать это эффективно на 
больших скоростях, – продолжает 
г-н Оганян, – мы пришли к выводу, 
что нам придется устранить так на­
зываемый «естественный шум», 
включая такие часто встречающие­
ся факторы, как чернила, влажность, 
изменчивость субстрата и вибрации, 
связанные с процессом производ­
ства. Устранив эти элементы из 
уравнения, можно быстрее получить 
более точную картину необходимой 
информации и присвоить ей уни­
кальное число». 

Польза от этого, по сути, побочно-
го продукта системы визуальной ин-
спекции, стоящей за сериализаци-
ей, заключается в способности 

устранять шум и извлекать некую, 
хотя и вторичную, но уникальную 
информацию. «Пять лет назад один 
из наших ученых сделал интересное 
наблюдение по поводу обратного 
инжиниринга случайного «шума», 
создаваемого природой. Он предпо­
ложил, что вероятность появления 
шума для любого воспроизведенно­
го отпечатка невозможна. На осно­
ве этого предположения мы создали 
уникальное технологическое реше­
ние, которое воспроизводит «отпе­
чатки пальцев» с помощью таких 
данных», – рассказывает г-н Оганян.

«Если рассматривать фармацев­
тическую промышленность в контек­
сте развития цивилизации, то самой 
большой угрозой глобальному про­
изводству лекарств являются пре­
ступники в цепочке поставок, дей­
ствия которых становятся все более 
изощренными. Поскольку они не 
расходуют средства на эксплуатаци­
онные расходы или соответствие 
нормативным требованиям, то могут 
инвестировать в чрезвычайно слож­
ное оборудование для изготовления 
дубликатов упаковки, штрих­кодов, 
голограмм и т.д.».

«Несомненно, сегодня эта угроза 
вышла за рамки текущих решений в 
области безопасности и противо­
действия появлению контрафактной 
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продукции на фармацевтическом 
рынке. Поэтому, несмотря на то что 
правительства регулируют деятель­
ность рынка в меру своих возмож­
ностей, я перефразирую название 
фильма о Джеймсе Бонде «только 
процесса сериализации недоста­
точно», – добавляет он. Торговля 
поддельными лекарственными 
средствами считается крупнейшим 
в мире рынком мошенничества: 
ВОЗ оценивает доход от продаж 
контрафактной продукции на уров-
не примерно USD 200 млрд, и 10 – 
15 % глобального объема продаж 
фармацевтической продукции по-
падает под подозрение. 

В	борьбе	за	правое	дело
Systech UniSecure – решение для 
неаддитивного определения под-
линности существующей упаковки 
продукта с помощью мобильного 
приложения – получило премию 
CPhI Pharma Awards в категории «За 
выдающиеся заслуги в области фар-
мацевтики: цепочка поставок, логи-
стика и дистрибуция».

Миссия UniSecure – изменить 
все, не меняя ничего, следователь-
но, использовать существующую 
упаковку, не добавляя к ней ничего 
физически. Эта цифровая техноло-
гия электронного отпечатка пальца 
обеспечивает революционную за-
щиту от растущих угроз перемеще-
ния и фальсификации продукции. 
Комментируя награду, г-н Оганян 
сказал: «Мы стремимся внедрять ин­
новационные методы противостоя­
ния отрасли атакам на всю цепочку 
поставок. Технология UniSecure уже 
сегодня дает компаниям возмож­
ность защитить своих потребителей, 
репутацию бренда и доходы от буду­
щих возможных проблем с контра­
фактной продукцией и ее переме­
щением». 

На вопрос, является ли подходя-
щей метафорой сравнение техноло-
гии с концепцией кодирования и 
расшифровки ДНК, г-н Оганян отве-
тил: «Абсолютно. Каждое отдельное 
изображение, которое вы снимаете 
с существующего штрих­кода упа­
ковки продукта, содержит опреде­
ленное количество видимой «ДНК», 

отпечаток пальца, если хотите, со­
стоящий из естественного шума во­
круг того, что вы печатаете, и это то, 
что мы запатентовали. Данная «до­
полнительная» информация создает 
цифровой электронный отпечаток, 
который, например, можно хранить 
в облаке и извлекать всякий раз, 
когда требуется проверить, являет­
ся ли продукт контрафактным или 
перенаправлен не на «свой» целе­
вой рынок». 

FMD	и	цепочка	поставок
Я сказал г-ну Оганяну, что вступаю-
щие в силу нормативные документы 
FDM/ DSCSA могут быть недостаточ-
но широкими. Он соглашается, гово-
ря: «Необходимо рассматривать 
контекст в перспективе, потому что 
все мы, выходцы из среды элек­
тронного обучения, как я, привыкли 
говорить, что «знание – это сила, а 
скорость движения к знанию – это 
победа». 

«В сфере фармацевтики и биоло­
гических наук речь идет о святости 
жизни. Поэтому очень важно знать, 
когда (и где) жизнь пациентов нахо­
дится под наибольшей угрозой, и 
действовать соответствующим об­
разом. Риск попадания в Европу 
или Северную Америку поддельных 
либо фальсифицированных ле­
карств очень низкий, поскольку они, 
скорее всего, поступают по обыч­
ным каналам сбыта. На других рын­
ках (например, в странах Азии, Юж­
ной Америки или Африки) уровень 
такой угрозы возрастает в десятки 
раз, и каждая третья упаковка ле­
карств является поддельной».

«Процесс сериализации, разра­
ботанный и законодательно урегу­
лированный для развитых стран, 
cосредоточен на технологии 
Track & Trace. Это позволяет выя­
вить любые нарушения и при необ­
ходимости отозвать лекарства из 
оборота. Следует отметить, что угро­
за действий преступников в странах 
с хорошо регулируемым рынком не 
особенно высока. Когда производ­
ство и сбыт продукции осуществля­
ются в странах с низкими доходами 
населения, где отступление от пра­
вил – большой бизнес, то именно 

здесь сегодняшняя регуляторная ин­
фраструктура и сериализация раз­
валиваются». 

«Итак, если добавить возмож­
ность снимать отпечатки пальцев со 
всего, что было или не было сериа­
лизовано / урегулировано, то можно 
обеспечить другой уровень безопас­
ности по всей цепочке поставок. В 
долгосрочной перспективе мы 
должны задать себе вопрос: являет­
ся ли сериализация в ее нынешнем 
виде адекватным решением? Ответ 
однозначен – нет». 

«Именно поэтому мы разработа­
ли технологию UniSecure. Многие из 
наших крупных клиентов сейчас вы­
ходят за рамки действующих норма­
тивных актов и внедряют технологии 
аутентификации следующего поко­
ления. Они используют инновации с 
целью безопасности, что радует и 
обнадеживает». 

Экономически	эффективная	
система	
Отвечая на вопрос о внедрении 
UniSecure с точки зрения затрат по 
сравнению с другими открытыми / 
скрытыми решениями, г-н Оганян 
объясняет, что многие нефармацев-
тические компании используют до-
полнительные, направленные на 
борьбу с подделками, решения, та-
кие как голограммы, невидимые 
чернила и т.д. 

«Проблема заключается в соотно­
шении цены и угрозы. Многие из 
этих решений основаны на матери­
альных дополнениях, которые мож­
но положить в упаковку, но они уяз­
вимы при использовании их крими­
нальными элементами (реверс­ 
инжиниринг / дублирование). С точ­
ки зрения затрат, сегодня норматив­
ная база для решений по сериали­
зации требует инвестиций в про­
граммное и аппаратное обеспече­
ние, расходов на валидацию и опти­
мизацию процессов». 

«Даже когда вы имеете дело с до­
рогостоящим продуктом, то выдер­
жать дополнительные затраты в 
размере 10 – 20 центов можно, но 
экономика производства миллио­
нов недорогих генериков просто не 
работает. Красота цифрового снятия 
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отпечатков пальцев заключается в 
том, что это быстро, рентабельно, 
легко внедряется и обеспечивает 
совершенно другой уровень без­ 
опасности и отслеживаемости». 

Добавление	безопасности	
блокчейна
Заинтересовавшись блокчейном, 
Systech разработала реальное ре-
шение для фармацевтической про-
мышленности. Фантазия или буду-
щее, в настоящее время компания 
сотрудничает с FarmaTrust по разра-
ботке революционного решения на 
основе блокчейна, в котором ис-
пользованы технологии блокчейна 
и искусственного интеллекта 
(artificial intelligence – AI) FarmaTrust.

«В рамках неизменной привер­
женности Systech повышению без­ 
опасности по всей цепочке поставок 
мы сотрудничаем с компанией 
FarmaTrust над интеграцией их про­
веренных решений блокчейна, – го-
ворит г-н Оганян. – Объединив их 
пуленепробиваемое решение для 
блокчейнов и AI с нашей проверен­
ной и заслуживающей доверия тех­
нологией e­Fingerprint, мы создали 
надежное, с «защитой от дурака» ре­
шение для борьбы за безопасность и 
подлинность всей цепочки поставок 
фармацевтической продукции». 

Раджа Шариф (Raja Sharif), гене-
ральный директор компании 
FarmaTrust, заявил: «Это важная 
сделка. Нам повезло работать с 
Systech и интегрировать нашу техно­
логию блокчейна с их решениями по 
обеспечению соответствия, отсле­
живаемости и определения подлин­
ности. Данная комбинация является 
единственным неаддитивным реше­
нием, которое может гарантировать 
подлинность продукта на протяже­
нии всей цепочки поставок. Также 
здорово сотрудничать с партнером, 
имеющим глобальное присутствие и 
32­летнюю историю партнерства с 
20 крупнейшими фармацевтически­
ми компаниями мира». 

«Способность блокчейна работать 
с виртуальными товарами хорошо 
известна, – продолжает г-н Оганян, 
– но, когда вы имеете дело с физиче­
ски существующим продуктом, то 

ключевой вопрос заключается в том, 
чтобы обеспечить неразрывную 
связь между цифровым и физиче­
ским миром. И это то, к чему мы 
пришли. Если блокчейн собирает 
данные, представляющие продукт в 
физическом мире, и кто­то проник в 
эту цепочку поставок, вы начинаете 
отслеживать контрафактную продук­
цию, но блокчейн об этом не знает». 

«Это самая большая слабость за 
пределами физического мира, зная 
происхождение защищаемых дан­
ных. Мы стремимся стать звеном 
безопасности между двумя мирами 
– физическим и цифровым, чтобы  
защитить безопасность жизни чело­
века». 

Неизвестно, готова ли консерва-
тивная Большая Фарма воспринять 
такие технологии, но г-н Оганян на-
строен оптимистично. Он ссылается 
на ТОП-20 компаний на рынке, кото-
рые, увидев, что может предложить 
цифровая дактилоскопия, реализо-
вали план по включению ее в каж-
дый из своих продуктов… и затем 
спросили, могут ли они использо-
вать блокчейн. 

«На более высоких уровнях во 
многих организациях уже не сомне­
ваются в том, что связь с блокчей­
ном является признанной и ее не 
следует игнорировать; это улучшает 
удобство использования, повышает 
доверие, мобильность, защиту брен­
да, простоту обмена и коммерции. 
Сегодня главным является вопрос: 
как, а не когда», – уверен г-н Оганян.

Заглядывая	вперед	
Обсуждая неотвратимо надвигаю-
щееся будущее, г-н Оганян говорит 
о возвращении к основам и помо-
щи компаниям, с которыми он ра-
ботает, для внедрения следующего 
поколения безопасности цепочки 
поставок. «Речь идет о трех момен­
тах: безопасность, подлинность и 
связь. Мы должны приложить мак­
симум усилий к тому, чтобы с точки 
зрения технологий производители 
лекарств были более продвинуты­
ми, чем преступники. В то же время 
мы рассматриваем возможность 
расширения на рынке товаров мас­
сового потребления. Например, 

если губная помада, шампунь и т.д. 
загрязнены или фальсифицирова­
ны, это может иметь далеко идущие 
и разрушительные последствия», – 
убежден он. 

По мере совершенствования и 
удешевления технологий преступни-
ки могут дублировать гораздо более 
широкий ассортимент товаров, 
включая очень дешевые. 

В завершение беседы Ара Оганян 
сказал: «К сожалению, это открывает 
для нас совершенно новую сферу 
бизнеса; но будь то лекарственный 
препарат, продукт массового потреб­ 
ления или даже бутылка вина, мы 
по­прежнему намерены защищать 
отдельные товары, бренды и, что 
наиболее важно, здоровье челове­
ка от незаконной деятельности во 
всей цепочке поставок». 

По материалам журнала Manufacturing 
Chemist,  

www.manufacturingchemist.com/news/
article_page/Serialisation_is_not_

enough/150847
Перевод Juliette Passer, Esq. 2019.

Ара	Оганян,
генеральный директор компа-
нии Systech

Автор:

Контактная информация:

jpasser@prodigy.net;  
Juliette@panamanagement.com
www.systechone.com



Оборудование наполнения и укупорки

Zellwag Pharmtech AG разрабатывает и изготавливает 
машины для наполнения и укупорки в сегменте средней
производительности, применяемые в фармацевтической, 
медицинской и косметической отраслях. 
Наполнение разных форматов контейнеров на одной и 
той же машине является нашей отличительной чертой. 
Наше оборудование имеет модульную и компактную 
конструкцию.

Zellwag Pharmtech предлагает оборудование для 
асептического и неасептического наполнения жидкостей, 
порошков, вязких продуктов и таблеток.

Наше представительство для стран СНГ и Прибалтики:

PEC Project Engineering + Consulting AG
Dorfstrasse 26B
CH-9413 Oberegg
Switzerland

Тел: +41 71 898 82 10
info@pec-switzerland.com
www.pec-switzerland.com
www.zellwag.com
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Компания ACG Inspection открыла современный 
демонстрационно-обучающий центр Experience 
studio для удовлетворения потребностей в решениях 
по отслеживанию и сериализации продуктов, 
подлежащих криптокодированию в России

ACG	Inspection	(ACGI)	открыла	в	
Москве	 современный	 демон-
страционно-обучающий	 центр	
Experience	 studio, где представ-
лено оборудование производства 
компании и показаны возможно-
сти его интегрирования в соответ-
ствии с требованиями, предъявля-
емыми к процессу сериализации. 
Расширив свое присутствие на ло-
кальном рынке, ACGI стала новато-
ром по обеспечению его готовно-
сти к внедрению комплексных ре-
шений по агрегации и сериализа-
ции с криптозащитой для предпри-
ятий российской фармацевтиче-
ской промышленности.

Новый демонстрационно-обуча-
ющий центр Experience studio пред-
назначен для клиентов, работаю-
щих на российском и европейских 
рынках. Здесь представлены реше-
ния проблем по внедрению и экс-
плуатационной совместимости, ко-
торые могут возникнуть от 0-го до 
5-го уровня по всей цепочке поста-
вок. Компания обладает глобаль-
ным опытом по внедрению решений 
Track & Trace, а также имеет сеть 
сервисных центров для поддержки 
своих клиентов по всему миру.

ACGI является ведущим постав-
щиком решений для фармацевти-
ческой промышленности. Внедрив 
системы для сериализации на бо-
лее чем 850 упаковочных линиях 
по всему миру, это единственная 
компания, которая готова к выпол-
нению требований рынка и пред-
лагает комплексные решения для 
Track & Trace от 1-го до 5-го уровня.

Этторе Куккетти, исполнитель-
ный директор компании ACG 
Inspection Systems, отметил: «В 
России требования регуляторных 
органов, предъявляемые к Track & 

Trace, являются одними из наибо­
лее всесторонних. Их цель – не 
только устранить проблему контра­
фактных лекарств, но и обеспечить 
жесткий контроль, а также прове­
сти оценку состояния всего фарма­
цевтического рынка. Мы также 
приветствуем инициативы прави­
тельства по введению аналогич­
ных норм и в других ключевых от­
раслях промышленности России, 
что значительно расширит права и 
возможности отечественных по­
требителей.

Мы постоянно работаем над 
усовершенствованием своих ре­
шений, быстро адаптируя их к но­
вым требованиям национальных 
регуляторных органов. Например, 
в конкретном случае с Россией, 
нам необходимо учитывать новые 
законодательные акты в различ­
ных сферах, включая интеграцию 
криптокода и предоставление от­
четов о различных событиях для 
правительственных порталов. Уве­

рены, что присутствие компании в 
России поможет подтвердить и 
укрепить ее возможности и готов­
ность к внедрению Track & Trace 
для наших клиентов».

Машины	 и	 решения,	 представ-
ленные	 в	 демонстрационном	
центре:
•  Veri Shield CS13 – компактная 

онлайн-система печати, инспек-
ции и отбраковывания

•  Veri Shield CA31 – система про-
межуточного агрегирования с 
принтером для печати этикеток

•  Veri Shield CA41 – система агре-
гирования с принтером для пе-
чати этикеток

•  Veri Shield SM300 – комплекс-
ное решение для организации 
производства 
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5 минут с … Этторе Куккетти, исполнительным 
директором компании ACG Inspection Systems

–	 Уважаемый	 г-н	 Куккетти,	 по-
следняя	фаза	Директивы	ЕС	по	
защите	 лекарств	 от	 подделки	
(EU	 FMD)	 вступила	 в	 действие.	
Основные	фармкомпании	Евро-
пы	 готовились	 к	 этому	 в	 тече-
ние	2018	г.	Однако	менее	круп-
ные	предприятия	все	еще	рабо-
тают	 над	 внедрением	 данной	
Директивы.	По	Вашему	мнению,	
какова	 реальная	 ситуация	 с	
процессом	 сериализации	 в	
фармацевтической	отрасли?
Этторе	Куккетти	(Э.	К.):	Как мне 
кажется, далеко не все фарма-
цевтические компании соответ-
ствуют нормативам EU FMD. Мно-
жество предприятий еще не за-
вершили внедрение регистраци-
онных процессов, особенно на 
уровне своих производственных 
линий.

В 2019 г. нормативы Track & 
Trace по-прежнему являются 
сложной задачей как для  
компаний-фармпроизводителей, 
так и для поставщиков решений. 
Также следует отметить значи-
тельные изменения в динамике 
отрасли благодаря глобальным 
инициативам по Track & Trace и их 
влиянию на бизнес.

Внедрение EU FMD обходится 
очень дорого для отрасли. В даль-
нейшем целесообразно изучить 
влияние на производство и об-
щую эффективность оборудова-
ния, чтобы определить реальные 
расходы для отрасли. Благодаря 
отслеживанию собранные общие 
данные c цепочки фармацевтиче-
ское производство – поставщики 
будут использованы для прогно-
зирования мер, направленных на 
улучшение качества.

–	 Каков	 Ваш	 прогноз	 на	 этот	
год	 –	 он	 принесет	 больше	 воз-
можностей	 или	 проблем	 для	
игроков	фармрынка?
Э.	 К.:	 Считаю, что нынешний год 
принесет фармацевтической от-

расли множество как возможно-
стей, так и проблем. Главными 
движущими факторами станут  
осведомленность заказчиков, 
технологические достижения и 
глобализация Track & Trace.

В современном технологически 
развитом мире, когда речь идет о 
проверке подлинности продукта и 
определении целостности цепоч-
ки поставок, необходимы иннова-
ционные и эффективные реше-
ния. Настоящая мантра успеха – 
готовность к будущему. В сотруд-
ничестве с добросовестными по-
ставщиками участники отрасли 
должны прогнозировать и плани-
ровать изменения для достиже-
ния настоящего успеха.

К технологиям, влияющим на от-
расль, относятся блокчейн, машин-
ное обучение, криптографическая 
печать, искусственный интеллект и 
Индустрия 4.0. Расширение воз-
можностей и повышение уровня 
безопасности потребителей станут 
жизненно необходимыми вопро-
сами. Каждый производитель дол-

жен всесторонне оценить свой 
продукт – от сырья до продукта для 
конечного потребителя.

–	 Похоже,	 фармацевтическим	
компаниям	по-прежнему	нужна	
поддержка	 со	 стороны	 постав-
щиков	решений.
Э.	 К.:	 Согласен, поэтому для всех 
наших европейских клиентов мы 
открыли в этом году в Москве 
учебно-демонстрационный центр 
Experience Studio, где представле-
ны линейка Veri Shield, а также 
решения Track & Trace для сериа-
лизации и агрегирования на регу-
лируемых рынках картонных пачек 
и флаконов на 1, 2 и 3-м уровнях. 
Полностью интегрируемые машин-
ные и программные решения по-
могут поэтапно внедрить процессы 
сериализации и агрегации.

–	 Благодарим	 за	 Ваши	 ответы.	
Будем	 рады,	 если	 Ваша	 компа-
ния	продолжит	делиться	с	наши-
ми	 читателями	 информацией	 о	
новых	решениях	для	фармацев-
тической	промышленности.	

Контактная информация:

ACG	Inspection
Plot 62 CD, Babrekar Nagar, Charkop 
Industrial Estate, Kandivali (West), 
Mumbai – 400067
Тел.: +91 22 71846922
www.acg-world.com

Сураб	Шетти	–	менеджер	по	
продажам	и	развитию	бизнеса	в	
России	и	странах	СНГ
Моб. тел.: +91 9167 971 518 
sourabh.shetty@acg-world.com

Партнер	в	России	ООО	«Маш-Тех»
info@tech-star.ru
Тел. : +7 (495) 434-12-56 ;  
+7(495) 434-52-63

Контактный	адрес	Experience	studio	
ACG	Inspection
пр-т Вернадского, 125А, Москва, Россия

Этторе Куккетти, исполнительный 
директор компании ACG Inspection 
Systems
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Введение
Привитый сополимер поливини-
лового спирта и полиэтиленгли-
коля Kollicoat® IR первоначально 
был разработан как пленкообра-
зующий полимер немедленного 
высвобождения. Однако различ-
ные применения данного поли-
мера позволили ему дополни-
тельно проявить себя в качестве 
отличного влажного связующего. 
Как вспомогательное вещество 
без пероксидов (не содержит их 
изначально и не образует в про-
цессе хранения) Kollicoat® IR яв-
ляется оптимальным вариантом 
влажного связующего вещества 
для использования в рецептурах, 
содержащих подверженный окис-
лению активный фармацевтиче-
ский ингредиент [1].

Целью данного исследования 
было сравнение свойств влаж-
ных связующих ПВС-ПЭГ и поли-
винилпирролидона с использова-
нием инновационного гранулято-
ра с псевдоожиженным слоем 
VENTILUS 2.5 производства ком-
пании INNOJET. Дополнительно 
исследовали влияние концентра-
ции связующего и скорости рас-
пыления на размеры и прочность 
гранул.

Материалы	и	методы
Материалы
В исследовании применяли сле-
дующие влажные связующие ве-
щества:
a.		Поливинилпирролидон K 25 

[ПВП K 25] (Kollidon® 25, BASF)
b.		Поливинилпирролидон K 90 

[ПВП K 90] (Kollidon® 90F, BASF)

Оценка Kollicoat® IR в качестве влажного 
связующего в процессе грануляции  
в псевдоожиженном слое 

Торстен	Агнезе1,	Торстен	Цех1,	Катрин	Муффлер2,	Анита	Рютцлер2

1 Европейская фармацевтическая прикладная лаборатория BASF SE (Людвигсхафен, Германия).
2 Прикладная лаборатория, «Ромако Инноджет ГмбХ» (Штайнен, ГмбХ Германия).
Ответственный автор: thorsten.cech@basf.com

Таблица 1. Скорости распыления, необходимые для достижения соответ-
ствующей концентрации связующего вещества

Концентрация 
связующего в-ва, %

Скорость распыления, 
г / мин

Длительность 
процесса, мин

1,5 3,1 15

3,0 6,3 15

5,0 10,4 15

c.		Привитый сополимер поливи-
нилового спирта и полиэтилен-
гликоля [ПВС-ПЭГ] (Kollicoat® 
IR, BASF).
Для определения влияния во-

допоглотительных свойств на-
полнителя были выбраны три ти-
пичных вспомогательных веще-
ства с разными характеристика-
ми:
1.		кальция фосфат безводный 

двухосновный  
(DICAFOSA60, ФКД, Германия);

2.		микрокристаллическая цел-
люлоза (МКЦ) (Avicel® PH 101, 
FMC);

3.		лактоза, мелкий порошок 
(GranuLac® 200, Meggle).

Оборудование
Используемое оборудование со-
стояло из гранулятора с псевдо- 
ожиженным слоем VENTILUS 2.5 
(INNOJET Herbert H ttlin) с емко-
стью продукта IPC 1 и форсункой 
IRN 2.

Характеристики гранул опре-
деляли с помощью воздухоструй-
ной просеивающей машины LPS 
200 (Rhewum) и набора сит 
(Retsch AS 200).

Состав	рецептур
Концентрация отдельных раство-
ров связующих веществ во всех 
испытаниях постоянно составля-
ла 8 % (масса / масса). Исследуе-
мые концентрации трех полиме-
ров, подсчитанные по отношению 
к конечной массе просушенных 
гранул, составляли 1,5, 3,0 и 
5,0 %.

В целях обеспечения сопоста-
вимости как скорости распыле-
ния, так и потребления входяще-
го воздуха все испытания были 
проведены с использованием 
партий продукта, содержащих 
250 г исследуемых наполните-
лей. 

Процесс	грануляции
Грануляция была проведена при 
потреблении входящего воздуха, 
равном 30 – 45 мč / ч. Поскольку 
концентрация полимера в ис-
пользуемых связующих раство-
рах была одинаковой, для дости-
жения требуемого содержания 
связующего вещества в конеч-
ных гранулах необходимо было 
регулировать скорость распыле-
ния (таблица 1).



99

Ингредиенты для фармации
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

Несмотря на существенные от-
личия между скоростями распы-
ления, температура продукта 
удерживалась в пределах 28 – 
35 °C путем варьирования темпе-
ратуры входящего воздуха.

Оценка	характеристик	гранул
Определение как количества 
остаточных мелких частиц, так и 
хрупкости гранул проведено с по-
мощью стандартной воздухо-
струйной просеивающей машины 
[2]. Количество неагломериро-
ванных частиц и хрупкость гранул 
определены с использованием 
сита с размером ячейки 125 мкм. 

Дополнительно выполнен стан-
дартный ситовой анализ, по ре-
зультатам которого частицы были 
разделены на три категории в 
зависимости от их размера: круп-
ные (> 355 мкм), средние (125 – 
355 мкм) и мелкие (< 125 мкм).

Результаты	и	обсуждение
Наполнитель:	 кальция	 фосфат	
безводный	двухосновный
Данный наполнитель можно счи-
тать «камнеподобным», посколь-
ку он не растворяется и не погло-
щает воду.

Установлено, что концентра-
ция мелких частиц в конечном 
грануляте зависит от количества 
влажного связующего вещества 
(рис. 1). Наилучшие связующие 
свойства продемонстрировал 
Kollidon® 90 F. При концентрации 
связующего вещества 1,5 % ко-
личество мелких частиц значи-
тельно уменьшилось. Kollicoat® IR 
проявил себя в качестве очень 
сильного связующего вещества. 
Однако для получения крепких 
гранул с низким содержанием 
мелких частиц рекомендуемая 
концентрация связующего веще-
ства должна составлять 5,0 %. В 
данном исследовании Kollidon® 
25 был признан сравнительно 
слабым связующим веществом, 
использование которого приво-
дило к получению более хрупких 
гранул с повышенным содержа-
нием мелких частиц. Для получе-

Рис. 1. Влияние типа и концентрации связующего вещества на содержание 
мелких частиц и хрупкость при использовании безводного двухосновного 
кальция фосфата в качестве наполнителя

Рис. 2. Влияние типа и концентрации связующего вещества на РРЧ при 
использовании безводного двухосновного кальция фосфата в качестве 
наполнителя

ния крупных и крепких гранул 
концентрация связующего веще-
ства должна превышать 5,0 %.

Что касается распределения 
размера частиц (РРЧ), результаты 
ситового анализа весьма схожи с 
данными тестирования, прове-
денного с помощью воздухо-

струйной просеивающей машины 
(рис. 2). Даже при низкой концен-
трации Kollidon® 90 F образует 
достаточно крупные гранулы. 
Концентрация Kollicoat® IR, рав-
ная 3,0 %, приводит к получению 
РРЧ, подходящего для таблетиро-
вания, учитывая малую долю 
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ный эффект был предположи-
тельно обусловлен быстрым по-
глощением воды МКЦ в процессе 
грануляции.

Только применение Kollidon® 
90 F в качестве связующего ве-
щества приводит к небольшому 
снижению хрупкости и наличию 
некоторой зависимости от кон-
центрации связующего веще-
ства. Наблюдаемый результат 
также подтверждают данные 
РРЧ. Наиболее сбалансирован-
ное РРЧ достигается при концен-
трации Kollidon® 90 F 3 %; в то же 
время Kollicoat® IR даже при кон-
центрации 5,0 % проявляет тен-
денцию к образованию частиц в 
основном мелких и средних раз-
меров. В данном исследовании 
Kollidon® 25 нельзя считать при-
годным для использования в ка-
честве связующего вещества 
(рис. 4).

Наполнитель:	лактоза
Растворимая в воде лактоза при-
водит к образованию гранул при 
добавлении только воды. Связу-
ющие вещества, однако, поддер-
живают процесс гранулообразо-
вания, о чем свидетельствует яв-
ная зависимость между количе-
ством связующего вещества, со-
держанием мелких частиц и хруп-
костью (рис. 5). 

Результаты РРЧ подтверждают 
данное наблюдение. Повышение 
концентрации каждого влажного 
связующего вещества сопровож- 
дается значительным уменьше-
нием количества мелких частиц 
(рис. 6).

Заключение
Нижнее распыление в установке 
псевдоожиженного слоя 
VENTILUS проявило себя в каче-
стве приемлемой технологии 
влажной грануляции. Даже при 
изменении скорости распыления 
возможно проведение процесса 
грануляции с поддержанием схо-
жих температур продукта.

Полученные результаты сви-
детельствуют о значительном 

Рис. 3. Влияние типа и концентрации связующего вещества на содержание 
мелких частиц и хрупкость при использовании МКЦ в качестве наполнителя

Рис. 4. Влияние типа и концентрации связующего вещества на РРЧ при 
использовании МКЦ в качестве наполнителя

мелких частиц и надлежащее ко-
личество частиц среднего и круп-
ного размера.

Наполнитель:	 микрокристалли-
ческая	целлюлоза
В связи со значительной водо- 
поглощаемостью МКЦ, в процес-
се грануляции данный наполни-
тель вел себя иначе. Несмотря на 

наличие зависимости между ко-
личеством связующего вещества 
и содержанием мелких частиц 
при применении Kollidon® 90 F и 
Kollicoat® IR, фракция мелких ча-
стиц была существенно больше 
(рис. 3). Все гранулы, независимо 
от типа и концентрации связую-
щего вещества, характеризуются 
очень высокой хрупкостью. Дан-
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Рис. 5. Влияние типа и концентрации связующего вещества на содержание 
мелких частиц и хрупкость при использовании лактозы в качестве 
наполнителя

Рис. 6. Влияние типа и концентрации связующего вещества на РРЧ при 
использовании лактозы в качестве наполнителя

влиянии характеристик наполни-
теля на эффективность испытан-
ных связующих веществ. По этой 
причине для каждого наполните-
ля следует определить подходя-
щую концентрацию связующего 
вещества, необходимую для по-
лучения гранул надлежащего ка-
чества. Интересно отметить, что 
с точки зрения связующей спо-
собности Kollicoat® IR занял про-
межуточное положение между 
Kollidon® 25 и Kollidon® 90 F не-
зависимо от типа используемого 
наполнителя. 
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Семейство повидонов VIVAPHARM® Povidone Family  
от мирового лидера JRS® Pharma – оптимальные 
связующие компоненты и супердезинтегранты для 
фармацевтических технологий 

С	каждым годом к вспомога-
тельным веществам для про-
изводства таблеток предъ-

являются все более жесткие тре-
бования. Они должны обес- 
печивать необходимые физико- 
технологические свойства, влиять 
на растворимость субстанций и 
участвовать в создании сложных 
структур для модифицированного 
высвобождения активных компо-
нентов. Для улучшения связыва-
ния лекарственных субстанций 
(АФИ) со вспомогательными ве-
ществами прибавляют компонен-
ты, которые при заполнении меж-
частичных пространств увеличи-
вают площадь контактируемых 
поверхностей. Поливинил- 
пирролидон (ПВП) широко исполь-
зуется в таблеточном производ-
стве и приводится в USP (The 
United State Pharmacopoeia) и BP 
(British Pharmacopoeia). Преиму-
ществами использования повидо-
нов / поливидонов являются лег-
кая растворимость в воде и спир-
те, а также способность улучшать 
растворение и биодоступность 
лекарственных веществ за счет 
образования водорастворимых 
комплексов.

Дочернее предприятие компа-
нии JRS®	 Pharma в Китае – Star-
Tech	&	JRS	Specialty	Products	Co.,	
Ltd.	 (SSP)	 – было создано специ-
ально для удовлетворения потреб-
ностей клиентов во вспомогатель-
ных веществах на основе произво-
дных винилпирролидона. Как и все 
продукты производства компании 
JRS®	 Pharma, семейство повидо-
нов VIVAPHARM®	 Povidone	 Family	
проходит строгий контроль каче-
ства как на производстве, так и в 
специальном аналитическом цен-
тре в Германии и полностью соот-
ветствует действующим стандар-

там Ph. Eur., USP / NF и JP / JPE. 
Эргономичная упаковка на основе 
EVOH (этиленвиниловый спирт) по-
зволяет сохранить самое низкое в 
мире содержание пероксидов на 
протяжении длительного времени 
(табл. 1). 

Основная	 линейка	 продуктов	
VIVAPHARM®	 Povidone	 (табл.	 2)	
включает	в	себя:
• 	VIVAPHARM®	 PVP	 K30	 и	

VIVAPHARM®	PVP	K25 (Повидон) 
– классические вспомогатель-
ные вещества для влажной гра-
нуляции, используемые в каче-
стве связующих.

•  VIVAPHARM®	PVP	/	VA	64 (Копо-
видон) – идеальное связующее 
для таблеток для всех техноло-
гий обработки, включая экстру-
зию горячего расплава.

•  VIVAPHARM®	 PVPP	 XL и 
VIVAPHARM®	 PVPP	 XL-10  
(Кросповидон) – супердезинте-
гранты широкого спектра ис-
пользования. 

Все продукты сертифицированы 
на отсутствие аллергенов (глютен, 
соя, молоко, лактоза и т.д.), доба-

вок (сахара, жирные кислоты, кар-
богидраты, гормоны, витамины и 
др.), металлических катализато-
ров, микотоксинов, антибиотиков, 
оксидантов и др. и являются фар-
мацевтически чистыми. Компания 
Star-Tech	&	JRS	Specialty	Products	
Co.,	 Ltd.	 (SSP) получила в 2017 г. 
сертификат EXCiPACT, который 
свидетельствует о том, что изделия 
VIVAPHARM®	 Povidone	 произво-
дятся в соответствии с требовани-
ями Надлежащей производствен-
ной практики (GMP).

Повидоны	 VIVAPHARM®	 PVP	 име-
ют	 разную	 молекулярную	 массу.	
Чем больше молекулярная масса, 
тем выше вязкость и, следователь-
но, прочность сцепления. Значе-
ние К обозначает характеристиче-
скую вязкость полимера, связан-
ную с молекулярной массой, и 
определяется по относительной 
вязкости водного раствора, изме-
ренной при температуре 25 °С. 
Прямая корреляция между моле-
кулярной массой и свойствами по-
зволяет использовать соответ-
ствующую марку для достижения 
оптимального эффекта.

Таблица 1.

Фармакопейное 
название

Марка Тарное место, кг
Дата 

переконтроля, 
мес.

Повидоны

VIVAPHARM® PVP 
K25  

VIVAPHARM® PVP 
K30

25 кг в ЭВС-пакете 
+ ПЭ-пакет  

в ПЭ-барабане
36 *

Коповидон
VIVAPHARM® PVP / 

VA64

20 кг в ЭВС-пакете 
+ ПЭ-пакет  

в ПЭ-барабане
36 *

Кросповидон
VIVAPHARM® PVPP XL 

VIVAPHARM® PVPP 
XL-10

15 кг в ЭВС-пакете  
+ ПЭ-пакет  

в ПЭ-барабане
36 *

*Изучение стабильности продолжается
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Таблица 2.

Продукт Функция

Применение

Влажная 
грануляция

Сухая 
грануляция

Прямое 
прессование

Экструзия 
горячего 
расплава

VIVAPHARM® PVP K25
Связующее  

для влажной  
грануляции

+++
Классическое 

связующее для 
влажной грану-

ляции
4 – 7 %

- -

+
Стабилизирует 
аморфные суб-
станции в твер-
дых дисперси-
ях/ растворах

VIVAPHARM® PVP K30
Связующее  

для влажной  
грануляции

+++
Классическое 

связующее для 
влажной  

грануляции
2 – 5 %

- -

+
Стабилизирует 
аморфные суб-
станции в твер-
дых дисперси-
ях/ растворах

VIVAPHARM® PVP / VA 64 Связующее

+
Влажная 

грануляция 
чувствительных  

к влаге АФИ  
при 2 – 5 %

++
Подходящее 
связующее  

для компакти-
рования  

при 2 – 8 %

+++
Превосходное 
связующее для 

прямого 
прессования 

при  
2 – 10 %

+++
Оптимальная  
полимерная  

матрица  
для ЭГР

VIVAPHARM® PVPP XL
Супер- 

дезинтегрант

•  Супердезинтегрант для всех составов таблеток с немедленным 
высвобождением при 1 – 5 %. 

•  Не образует гель в концентрации до 10 %.
•  Увеличенный размер частиц и повышенная пористость приводят к 

быстрому достижению капиллярного эффекта и набуханию 

VIVAPHARM® PVPP XL-10
Супер- 

дезинтегрант

•  Супердезинтегрант для всех составов таблеток с немедленным 
высвобождением при 1 – 5 %. 

•  Не образует гель в концентрации до 10 %.
•  Мелкие частицы —> пригодность для рецептур ODT и жевательных 

таблеток при 1 – 5 %

Таблица 3.

Основной продукт* Значение К
Типичная динамическая вязкость 

для 10 % (г / мл) растворов в 
воде при 20 °C (мПа · с)

VIVAPHARM® PVP K25 24,0 – 27,0 3,5 – 5,5

VIVAPHARM® PVP K30 29,0 – 32,0 5,5 – 8,5

*Повидоны марки VIVAPHARM® PVP K17 и VIVAPHARM® PVP K 90 появятся в 
наличии в ближайшее время.

Повидоны VIVAPHARM®	 PVP	
K25 и VIVAPHARM®	PVP	K30 – лег-
ко сыпучие порошки со сфериче-
ской морфологией частиц (рис. 1). 
При их использовании достигает-
ся оптимальный баланс между 
силой адгезии и простотой при-
менения за счет низкой вязко-
сти. Имеют превосходную раство-
римость в воде и в ряде органи-
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ческих растворителей, макси-
мальную гибкость применения 
для АФИ с различной раствори-
мостью (усилители растворимо-
сти и биодоступности плохо рас-
творимых АФИ). Обладают ста-
бильным рН. Благодаря своим 
неионным свойствам не несут 
никакого риска взаимодействия 
с ионными АФИ (табл. 3).

Повидон VIVAPHARM®	 PVP	 K30	
был протестирован как связую-
щее для создания таблеток с по-
мощью влажной грануляции на 
примере напроксена в качестве 
АФИ. При небольшом усилии прес-
сования (6,4 кН) была достигнута 
хорошая прочность таблетки 
(100 Н), низкая истираемость (0 %) 
и короткое время распадаемости 
(менее 3 мин). При этом более 
75 % напроксена высвобожда-
лось менее чем за 10 мин.

Была продемонстрирована эф-
фективность VIVAPHARM®	 PVP	
K30 не только в качестве влажно-
го связующего, но и как усилите-
ля растворения для создания  
таблеток с немедленным высво-
бождением при пероральном 
приеме. При использовании 
VIVAPHARM®	PVP	K30	нет необхо-
димости в использовании других 
связующих наполнителей, что 
способствует уменьшению разме-
ра таблеток и лучшему соблюде-
нию рекомендаций пациентами, 
а также имеет маркетинговые 
преимущества. 

Коповидон	 	 VIVAPHARM®	 PVP	 /	
VA	64 – линейный сополимер Н-ви-
нил-2-пирролидона и винилацета-
та (рис. 2). Сыпучий порошок, рас-
творим в воде, а также в ряде ор-
ганических растворителей. Обла-
дает хорошей пластической дефор-
мацией и большой площадью по-
верхности за счет полой сфериче-
ской морфологии частиц. По срав-
нению с повидонами  VIVAPHARM®	
PVP с аналогичной молекулярной 
массой является менее гигроско-
пичным из-за винилацетата. Тем-
пература стеклования 105 °C иде-
альна для проведения экструзии 
горячего расплава.

Характеристики VIVAPHARM®	
PVP	/	VA	64 как связующего ком-
понента были протестированы на 
примере ацетилсалициловой кис-
лоты. При ее использовании в ка-
честве АФИ (63,45 %) в состав таб- 
летки помимо VIVAPHARM®	PVP	/	
VA	64 (7,62 %) были введены ми-
крокристаллическая целлюлоза 

VIVAPUR®	 MCC	 102	 (25,38 %), 
кросповидон VIVAPHARM®	 PVPP	
XL	 (3,17 %) и натрия стеарил фу-
марат PRUV®	(0,38 %). Таблетиро-
вание осуществлялось с помо-
щью метода прямого прессова-
ния. Данные о прочности, истира-
емости и времени распадаемо-
сти таблеток были на уровне с 

Рис. 2. Структура VIVAPHARM® PVP/VA 64

Рис. 1. Структура VIVAPHARM® PVP K30
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Табл.4. Механизмы дезинтеграции таблеток

Набухание
Капиллярный 

эффект
Восстановление 

поверхности

 
 

 
 

 
 

Дезинтегрант  
набухает  

и разрушает  
матрицу таблетки  

изнутри

Жидкость зате-
кает внутрь  

таблетки и бы-
стро растворяет 

ее матрицу

Частицы дезин-
тегранта воз-
вращаются в 

форму до прес-
сования

Например: 
натрия крахмала 

гликолят
•  EXPLOTAB®

•  VIVASTAR®

Для матриц, нерас-
творимых в воде:

•  VIVAPUR® (МКЦ)
•  EMCOMPRESS® 

(дикальция фос-
фат)

Например: 
натрия кроскар-

меллоза
•  VIVASOL®

Для матриц, рас-
творимых в воде:
•  EMDEX® 

(декстраты) 

Например:
крахмал

 

Кросповидон VIVAPHARM® PVPP

Набухает при 
контакте с водой 
без образования 

геля

Вода быстро  
поступает  
в таблетку  
благодаря  

капиллярному 
эффекту

Высокая  
прессуемость 

приводит  
к быстрому  

восстановле-
нию структуры

другими производителями. При этом степень 
высвобождения АФИ составила более 75 % за 30 
мин, что намного лучше, чем при использовании 
коповидонов сторонних производителей. Доказан 
синергизм действия с другими связующими напол-
нителями для прямого прессования, такими как 
PROSOLV®	 SMCC (силикатированная МКЦ), 
VIVAPUR®	MCC	 (МКЦ), EMCOMPRESS® (двухоснов-
ный кальция фосфат) и др.
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Также технологи протестировали 
и подтвердили возможность исполь-
зования  VIVAPHARM®	PVP	/	VA	64 
в качестве связующего вещества 
для процессов:
•  прямого прессования при низких 

концентрациях (2 – 10 %);
•  сухой грануляции (компактирова-

ния) в концентрациях 2 – 8 %;
•  влажной грануляции чувствитель-

ных к влаге и кислороду АФИ при 
2 – 5 %.
Особое внимание заслуживает 

возможность использования 
VIVAPHARM®	PVP	/	VA	64 как поли-
мерной матрицы для твердых дис-
персий при экструзии горячего рас-
плава благодаря идеальной темпе-
ратуре стеклования (105 °C). Кроме 
того, важна и возможность исполь-
зования VIVAPHARM®	PVP	/	VA	64 
в качестве пленочного покрытия. 
При этом покрытие получается ме-
нее гигроскопичным и более элас- 
тичным, чем на основе повидона, и 
идеально подходит как со-пленко-
образователь. 

Супердезинтегранты	VIVAPHARM®	
PVPP признаны идеальными интра- 
и экстрагранулярными супердезин-
тегрантами для сухой грануляции 
благодаря превосходной прессуемо-
сти и высокому соотношению пло-
щади поверхности к объему (табл. 4). 
Их можно использовать для влаж-
ной грануляции из-за высокой набу-
хающей способности без образова-
ния геля, а также для прямого прес-
сования. Они обладают хорошей сы-
пучестью и прессуемостью, так как 
увеличивают силу натяжения таб- 
летки и уменьшают ее истираемость. 
Особенно подходят для плохо прес-
суемых АФИ.

В офисах компаний «Реттенмайер 
Рус» и «Реттенмайер Украина» можно 
получить дополнительную информа-
цию обо всех традиционных продук-
тах производства JRS®	 Pharma, та-
ких как: микрокристаллическая цел-
люлоза и продукты на ее основе – 
связующие VIVAPUR® и EMCOCEL®; 
загустители и стабилизаторы 
VIVAPUR®	 MCG; высокофункцио-
нальные вспомогательные веще-

ства PROSOLV®	 SMCC,	 PROSOLV®	
EASYtab	и	PROSOLV®	ODT;	функцио- 
нальные наполнители ARBOCEL®	
(порошкообразная целлюлоза); 
кальция фосфаты EMCOMPRESS®	и 
COMPREZ®; смазывающие веще-
ства	 PRUV®; дезинтеграторы 
EXPLOTAB®,	VIVASTAR®	и	VIVASOL®; 
пленочные покрытия VIVACOAT®; 
декстраты EMDEX®; носители 
VIVAPUR®	 MCC	 Spheres	 и	
VIVAPHARM®	Sugar	Spheres, а так-
же о новинках: VIVACOAT®	 protect	
(готовые к применению функцио-
нальные системы пленочных покры-
тий); гипромеллоза VIVAPHARM®	

HPMC	 и поливиниловый спирт 
VIVAPHARM®	PVA	05	fine; альгино-
вая кислота и соли на ее основе – 
VIVAPHARM®	 Alginate	 и о семей-
стве повидонов VIVAPHARM®	
Povidone	Family. 

Контактная информация:

OOO	«Реттенмайер	Рус»	
РФ, г. Москва, 115280,  
ул. Ленинская Слобода,  
д. 19 стр. 1, 
Тел.: +7 (495) 276–06–40
Факс: +7 (495) 276–06–41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com

OOO	«Реттенмайер	Украина»
Украина, 04119, г. Киев, 
ул. Дорогожицкая, 3, 
Инновационный парк  
«Юнит. Сити»
Тел.: +38 (044) 299 0 277 
E-mail: info.ua@jrs.eu                                                
www.jrs.eu
www.jrspharma.com

Таблица 5
Супердезинтегранты VIVAPHARM® PVPP – это два типа для различного 
применения

VIVAPHARM® PVPP XL VIVAPHARM® PVPP XL-10

 

Средний размер частиц по методу  
лазерной дифракции – 125 мкм

Средний размер частиц по методу  
лазерной дифракции – 30 мкм

Фармакопейный тип А Фармакопейный тип В

Стандартный дезинтегрант для всех 
таблеток немедленного высвобожде-

ния 

Мелкий размер частиц подходит для 
составов ODT и жевательных табле-
ток, обеспечивая гладкое ощущение 

во рту и быструю дезинтеграцию

Большой размер частиц и увеличен-
ная пористость приводят к быстрому 
поглощению влаги и набуханию, то 

есть быстрой дезинтеграции

Мелкий размер частиц обеспечивает 
дополнительное преимущество,  

обеспечивая увеличение прочности 
таблеток





108

Ингредиенты для фармации
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (73) 2019

Полимеры Carbopol® и Noveon®  
в матрицах модифицированного высвобождения

Наиболее актуальными и вос-
требованными в фармацев-
тическом производстве 

вспомогательными веществами 
являются кросc-сшитые акриловые 
полимеры, именуемые карбомера-
ми. Наибольшее распространение 
в мировом масштабе получили по-
лимеры под торговыми названия-
ми Carbopol® и Noveon® производ-
ства компании Lubrizol. Данные 
вспомогательные вещества имеют 
широкий спектр функциональных 
преимуществ, таких как биоадге-
зия, модифицирование профиля 
высвобождения, улучшение текуче-
сти полужидких и жидких рецептур. 
Специализированные карбополи-
меры успешно используются в пре-
паратах для наружного примене-
ния, пероральных суспензиях, про-
дуктах по уходу за полостью рта, а 

Алла	Зирко,	руководитель фармацевтического отдела IMCD Rus
Михаил	Демин,	к. ф. н., менеджер фармацевтического отдела IMCD Rus

также широко распространены в 
твердых лекарственных формах 
(как в прямом прессовании, так и 
во влажной /сухой грануляции) в 
качестве функциональной матри-
цы, модифицирующей профиль 
высвобождения. 

Carbopol® представляют собой  
высокомолекулярные полимеры 
акриловой кислоты, химически 
кросс-сшитые с аллилсахарозой 
или аллилпентаэритролом. 

Гомополимер Noveon® 
Polycarbophil AA-1 является поли-
мером акриловой кислоты, 
кросс-сшитым с дивинилгликолем.

Благодаря высокомолекулярной 
массе  (около 3 – 4 млн Д) карбопо-
лы не адсорбируются и не подвер-
гаются метаболизму. Основное от-
личие между вышеназванными по-

лимерами связано с типом заме-
стителя и плотностью сшивки. Так-
же существуют различия в физиче-
ской форме – полимеры бывают в 
форме гранул или порошка. В Таб- 
лице 1 представлены типы полиме-
ров, рекомендуемых производите-
лем для использования в пер- 
оральных формах для модифика-
ции профиля высвобождения. Эти 
полимеры производят с помощью 
метода полимеризации в этилаце-
тате, который является растворите-
лем Ph. Eur. / USP / ICH класса III с 
общепризнанным статусом без- 
опасности GRAS.

По внешнему виду Carbopol® и 
Noveon® представляют собой бе-
лый гигроскопичный порошок или 
гранулы, поэтому эти вещества 
нужно хранить в плотно укупорен-
ной таре. Если говорить о химиче-
ской стабильности, то карбомеры 
стабильны при нормальных услови-

Таблица 1. Типы полимеров и их регуляторные статусы

Carbopol®

Статья Фармакопеи
Готовые формы

Фармакопейное название

Тип
Раствори-

тель
Тип полимера

Сшиваю-
щий агент

США Европа Япония
ТЛФ МЛФ

(USP / NF) (Ph. Eur.) (JPE)

971P NF Этилацетат Homopolymer APE*
Carbomer 

Homopolymer 
Type A

Carbomers
Carboxyvinyl 

Polymer
• •

71G NF Этилацетат Homopolymer APE*
Carbomer 

Homopolymer 
Type A

Carbomers
Carboxyvinyl 

Polymer
• •

974P NF Этилацетат Homopolymer APE*
Carbomer 

Homopolymer 
Type B

Carbomers
Carboxyvinyl 

Polymer
• •

Noveon® Polycarbophil

AA-1 USP Этилацетат Homopolymer DVG** Polycarbophil • •

*APE – аллиловый эфир пентаэритрита

**DVG – дивинилгликоль
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ях хранения и даже в течение 5 лет 
хранения не наблюдается значи-
тельных изменений параметров ка-
чества. Порошок нерастворим в 
воде ввиду своей кросc-сшитой 
природы. Carbopol® и Noveon® на-
бухают в воде и в некоторых поляр-
ных растворителях, образуя вязкие 
дисперсии, но для большинства ти-
пов необходима нейтрализация.

Компания Lubrizol производит 
карбомеры в соответствии с требо-
ваниями GMP на двух площадках: в 
Калверт Сити (США) и в Калло 
(Бельгия). На полимеры Carbopol® 
имеются монографии в EP, USP и JP, 
а на Noveon® монография пред-
ставлена только в USP.

Рассмотрим механизм действия 
Carbopol® и Noveon® в матричных 
таблетках. Карбомеры набухают, но 
не растворяются в воде, в то время 
как другие гидрофильные вспомо-
гательные вещества, часто исполь-
зуемые для контролируемого 
высвобождения (ГПМЦ или ГПЦ), 
представляют собой линейные по-
лимеры, несшитые химически и, 
следовательно, растворимые в 
воде. Высвобождение АФИ из твер-
дых форм с Carbopol® и Noveon® в 
качестве матриц происходит двумя 
способами: с помощью диффузии 
через гелевый слой полимера, об-
разующийся при контакте с водной 
средой (гидрогель), и одновремен-
но путем релаксации матрицы, во 
время которой в набухшей матрице 
происходят конформационные из-

Рис. 1. Механизм гидратации

Рис. 2. Процесс высвобождения АФИ

Рис. 3. Высвобождение кетопрофена в фосфатном буфере 
с рН 6.8 из таблеток весом 200 мг

Рис. 4. Высвобождение гвайфенезина в 0.1 HCl из 
таблеток 100 мг

Сухой полимер  
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Гидратированный полимер

менения молекул карбополов, уси-
ливающие диффузионные процес-
сы, которые определяют высвобо-
ждение АФИ (рис. 1 и 2). Таким об-
разом, гидратированный матрич-
ный слой контролирует проникно-
вение воды в негидратированное 
ядро и диффузию активного веще-
ства через гидратированную ма-
трицу. В отличие от линейных поли-

меров, Carbopol® и Noveon® не 
растворяются во время процесса  
высвобождения АФИ.

Рассмотрим факторы, влияющие 
на высвобождение активного ин-
гредиента:

Тип	 полимера. Неплотно 
кросс-сшитый Carbopol® 971P	 NF	
более эффективен для контролиру-
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емого высвобождения, чем плотно 
кросс-сшитый полимер Carbopol® 
974P	NF. Промежуточный вариант 
высвобождения препарата может 
быть получен путем совместной 
комбинации обоих типов полиме-
ра. На рис. 3 схематично представ-
лены данные о высвобождении ке-
топрофена из монокомпонентных 
и комбинированных карбомерных 
матриц.

Уровень	 ввода	 полимера.	 Повы-
шение концентрации карбомера в 
рецептуре приводит к замедлению 
и более линейному высвобожде-
нию препарата. При низкой концен-
трации высвобождение может быть 

Рис. 5. Высвобождение ацетаминофена в различные 
среды. Таблетки 100 мг с 10% Carbopol® 971 NF polymer, 
влажная грануляция

Рис. 6. Высвобождение гвайфенезина в различные 
среды. Таблетки 600 мг с Carbopol® 971Р NF (5%) и 71G 
NF (7.5%)

более эффективным по сравнению 
с использованием эфиров цел-
люлозы в качестве матрицы.

Физико-химические	 свойства.	
Высвобождение из таблеток проис-
ходит в целом медленнее для пре-
паратов с малорастворимыми в 
воде АФИ. Также высвобождение 
лекарственного препарата из ма-
трицы зависит от среды растворе-
ния благодаря анионной природе 
полимера. Сам процесс набухания 
и образования гидрогеля не зави-
сит от pH среды. Однако необходи-
мо отметить, что pH все-таки незна-
чительно влияет на высвобожде-
ние препарата в различных средах 

(рис. 5 и 6). Таким образом, значи-
мым параметром, влияющим на 
скорость высвобождения, является 
комбинация степени растворимо-
сти АФИ и ее зависимости от pH 
среды. 

Особенностью профиля высво-
бождения препарата из матриц на 
карбомерах является их синергиче-
ский эффект с ГПМЦ. Матрицы 
можно создавать как на основе 
только полимеров Carbopol®, так и 
в комбинации с ГПМЦ. Такие ком-
бинированные матрицы имеют 
следующие преимущества: сниже-
ние общей концентрации полиме-
ров и уменьшение себестоимости 
рецептуры; улучшение восприятия 

Рис. 7. Высвобождение гвайфенезина из таблеток 100 мг 
в буфер с рН=6.8

Рис. 8. Высвобождение кетопрофена в буфер  
с рН=6.8 из таблеток 100 мг с 30% содержанием полимера
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Модифицированное высвобождение
0.1N HCl

10% Carbopol 971Р NF
10% ГПМЦ
5% Carbopol 971Р NF & 5% HPMC

30% Carbopol  71G NF
30% ГПМЦ
15% Carbopol 71G NF & 15% ГПМЦ

Фосфатный буфер рН=6.8
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таблетки пациентом благодаря ее 
меньшему размеру; равномерная 
скорость высвобождения АФИ; гиб-
кость при разработке рецептуры.

Синергический эффект комбини-
рованной матрицы можно изучить 
при применении с широким рядом 
АФИ различной растворимости. Таб- 
летки могут быть получены как с 
помощью метода прямого прессо-
вания, так и влажной грануляции с 
низко- или среднедозируемыми 
АФИ. На рис. 7 и 8 представлены 
результаты высвобождения разных 
АФИ из таблеток, полученных с по-
мощью метода влажной грануля-
ции. В буферной среде синергиче-
ское межполимерное взаимодей-
ствие происходит за счет перепле-
тения цепи ГПМЦ с набухшими  
частицами карбомеров.

Также возможно синергическое 
применение полимеров Carbopol® 
с другими ингредиентами для про-
лонгированного высвобождения, 
например ГПЦ, натрия КМЦ, натрия 
альгинат, ПЭО и метакриловый по-
лимер.

Рассмотрим некоторые реко-
мендации по применению полиме-
ров Carbopol® в рецептурах табле-
ток с пролонгированным высвобо-
ждением. В зависимости от различ-
ных параметров самого АФИ про-
филь высвобождения препарата 
может варьироваться. Для высоко-
дозируемых АФИ обычно рекомен-
довано использовать высокую кон-
центрацию полимера. Если АФИ 
хорошо растворим, то необходимо 
также повышать концентрацию по-
лимера. Так, для водорастворимых 
АФИ в качестве отправной точки 
расчета рецептуры можно исполь-
зовать 10 % концентрацию полиме-
ра в форме порошка (при влажной 
грануляции) и 25 % полимера в 
форме гранул (при прямом прессо-
вании). Низкой концентрации по-
лимеров вполне достаточно для ре-
цептур с малорастворимыми АФИ.

При использовании высокорас-
творимых и высокодозируемых 
АФИ могут потребоваться иные 
подходы в связи с повышением 
уровня полимера, например, ис-

пользование комбинированной по-
лимерной матрицы или комбиниро-
ванной технологии производства 
(добавление полимера внутри- и 
экстрагранулярно, покрытие ма-
трицы и т.д.). Малорастворимые 
АФИ также можно использовать в 
рецептуре пролонгированных  
таблеток на основе карбомеров. 
На рынок уже выпущены препара-
ты нифедипина, лития карбоната и 
мезаламина. 

Важна также ионная природа 
АФИ. Например, катионные веще-
ства могут реагировать с полиме-
рами Carbopol®, и данное взаимо-
действие подразумевает ионизиро-
ванную форму полимера, образую-
щуюся в присутствии буферной 
среды. Одним из важных парамет- 
ров является молярное соотноше-
ние АФИ к полимеру Carbopol®. 
Ионное взаимодействие может за-
медлять высвобождение активного 
вещества, а также обеспечивать 
свойства вкусомаскировки.

Ионное взаимодействие не про-
исходит в случае, если АФИ по сво-
ей природе является катионным 
веществом. Примеры таких препа-
ратов: декстрометрофан, диэтил-
пропион, глюкозамин, метформин, 
метопролол и псевдоэфедрин.

Кислотная природа полимера 
Carbopol® может формировать 
внутренний pH. Это явление явля-
ется очень важным для стабильно-
сти АФИ и свойств растворимости 
внутри матрицы.

Биоадгезивные	 свойства.	 По-
лимеры Carbopol® и поликарбофил 
Noveon® могут обеспечивать био-
адгезивные свойства и / или кон-
тролируемое высвобождение. В 
научной литературе доступны ре-
зультаты многочисленных исследо-
ваний, в которых данные полимеры 
использовали в качестве биоадге-
зивов. Полимер Carbopol® 971P	NF 
был включен в рецептуру суб- 
лингвальных таблеток доксицикли-
на для обеспечения как свойств 
биоадгезии, так и замедленного 
высвобождения препарата. Рецеп-
тура сублингвальных таблеток Бу-
пренорфина, содержащая полимер 

Carbopol® 974P	 NF, обеспечивает 
соответствующую силу мукоадге-
зии и высвобождение препарата.

Таким образом, полимеры 
Carbopol® и Noveon® обладают 
важными преимуществами при 
производстве пероральных твер-
дых лекарственных форм, требую-
щих модификации профиля высво-
бождения АФИ. Низкое содержа-
ние полимера в рецептуре (5 – 
30 %) позволяет уменьшить размер 
ядра таблетки и достичь большей 
гибкости в модификации высвобож- 
дения. Благодаря структуре поли-
меры можно использовать на раз-
личных технологических стадиях 
без опасения ухудшения их свойств. 

Более	подробную	информацию	о	
применении	 данных	 вспомога-
тельных	 веществ	 можно	 полу-
чить	 у	 менеджеров	 компании	
IMCD	Russia	и	IMCD	Ukraine. 

Контактная информация:

IMCD	Russia
105318, Москва, Семеновская пл., 
д. 1А, тел.: +7 (495) 181–51–46
Алла Зирко,  
e-mail: Alla.Zirko@imcd.ru
Михаил Демин,  
e-mail: Mikhail.Demin@imcd.ru

197022, Санкт-Петербург,  
ул. Профессора Попова, д. 37,  
лит. «Щ», тел.: +7 (812) 332–92–41
Евгений Важничий,  
e-mail: Evgeny.Vazhnichy@imcd.ru

IMCD	Ukraine
01004, Киев,  
ул. Шелковичная, д. 42 / 44,  
тел.: +38 (044) 490–12–40
Олександр Лакоза,  
e-mail: Olexander.Lakoza@imcd.ua
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Аналитическое	оборудование	

•  УФ-ВИД cпектрофотометры
•  ИК-Фурье спектрометры
•  спектрофлуориметры
•  атомно-абсорбционные спектрометры  
•  атомно-эмиссионные спектрометры  

с искровым возбуждением  
•  атомно-эмиссионные спектрометры  

с индуктивно-связанной плазмой  
•  масс-спектрометры  

с индуктивно-связанной плазмой
•  газовые хроматографы
•  газовые хромато-масс-спектрометры,  

в том числе тандемные (3Q)
•  жидкостные (включая ионные) хроматографы
•  жидкостные хромато-масс-спектрометры,  

в том числе тандемные (3Q, Q-TOF, IT-TOF)
•  времяпролетные масс-спектрометры  

с блоками МALDI
•  атомно-силовые микроскопы
•  системы аналитического электрофореза
•  анализаторы общего углерода и азота
•  рентгеновские дифрактометры 
•  энергодисперсионные рентгеновские флуорес-

центные спектрометры
•  волнодисперсионные рентгеновские флуорес-

центные спектрометры
•  дифференциальные сканирующие калориметры 

и DTG-анализаторы
•  гранулометрические анализаторы
•  аналитические и платформенные весы, гравиме-

трические влагомеры
•  твердомеры и оборудование для механических 

испытаний материалов

Генеральный	дистрибьютор		
аналитического	оборудования	SHIMADZU		
в	Украине	и	Республике	Молдова:

ООО	«ШимЮкрейн»

г. Киев, 01042, ул.Чигорина 18,  
офис 428/429 
Телефоны/факсы:  
(044) 284–54–97; 
(044) 284–24–85; 
(044) 390–00–23.
E-mail: shimukraine@gmail.com
Website: www.shimadzu.com.ua
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Приборы SHIMADZU для абсорбционной  
и флуоресцентной молекулярной спектроскопии

В	аналитических лабораториях 
фармацевтических предприя-
тий чаще всего выполняют из-

мерение спектров определяемых 
соединений по их собственному по-
глощению. Для этого удобно исполь-
зовать спектрофотометр модели  
UV-1800 (фото № 1) с диапазоном 
190 – 1100 нм и фиксированной 
величиной спектральной полосы 
пропускания (СПП), равной 1 нм, с 
большим запасом удовлетворяю-
щим требования Фармакопеи в от-
ношении разрешающей способно-
сти. По этой причине указанную мо-
дель уже на протяжении нескольких 
лет успешно используют в фарма-
цевтической отрасли. Среди других 
характеристик данной модели следу-
ет отметить величину фотометриче-

ет высокую воспроизводимость фо-
тометрических измерений, которая 
гарантированно не превышает 
0,0002 Abs при 0,5 и 1,0 Abs, но 
практически всегда составляет 
0,0001 Abs при 0,5 и 1,0 Abs. Такое 
значение воспроизводимости по-
зволяет выполнять точные количе-
ственные измерения даже очень 
разбавленных проб. Уровень шума 
гарантированно не превышает 
0,00005 Abs при 700 нм, но практи-
чески всегда ниже 0,00003 Abs.

Одним из важнейших критериев 
оценки качества спектрофотоме-
тра, предназначенного для фарма-
копейного анализа, является уро-
вень рассеянного излучения при 
198 нм (тест с использованием рас-
твора калия хлорида). Численным 
выражением данного критерия яв-
ляется значение уровня рассеянно-
го излучения, равное 1 %. В новом 
спектрофотометре модели UV-1900 
производства SHIMADZU этот пока-
затель составляет 0,5 %, что явля-
ется наилучшим среди современ-
ных спектрофотометров УФ-види-
мого диапазона класса 1 нм-СПП, 
поскольку все приборы данного 
класса других производителей име-
ют значение 1 %.  Практическая 
важность указанного преимуще-
ства прибора UV-1900 в значении 
уровня рассеянного света может 

Большое количество аналитических задач, решаемых в лабораториях 
фармацевтической отрасли методами молекулярной спектроскопии, 
объясняет широкое распространение соответствующих приборов. При этом 
разнообразие решаемых задач требует использования спектрометрического 
оборудования, работающего в разных режимах измерения, в разных 
спектральных диапазонах и с различной разрешающей способностью. 
Продукция японской приборостроительной корпорации SHIMADZU отличается 
широким ассортиментом спектральных приборов для молекулярной 
спектроскопии, позволяющих сотрудникам лабораторий предприятий 
фармацевтической отрасли успешно решать все стоящие перед ними 
аналитические задачи.

Сухомлинов	А.Б,		директор компании «ШимЮкрейн»

ского диапазона (от -4 до 4 Abs). 
Если измерения проводятся по спек-
тральным полосам поглощения, обу-
словленным цветными реакциями, 
достаточно использовать более ши-
рокую СПП, например, 5 нм, что ха-
рактеризует более простой прибор 
модели UV-1280. 

Начиная с 2018 г. в лаборатории 
фармацевтической отрасли постав-
ляются приборы модели UV-1900 с 
фиксированной СПП, равной 1 мм 
(фото № 2), которая представляет 
собой улучшенный вариант спектро-
фотометра UV-1800. Спектрофото-
метр UV-1900 является двухлучевым 
прибором, в котором использован 
монохроматор Черни – Тернера с 
дифракционной решеткой. Превос-
ходное качество оптики обеспечива-

Фото № 1. Спектрофотометр УФ­видимого диапазона 
модели UV­1800 

Фото № 2. Спектрофотометр УФ­видимого диапазона 
модели UV­1900
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быть проиллюстрирована следую-
щим примером. Известно, что кри-
терий 1 % для рассеянного света 
установлен в целях подтверждения 
возможности проводить точные из-
мерения в области коротких длин 
волн, где линейность градуировоч-
ных зависимостей часто нарушает-
ся при значении оптической плот-
ности менее 1 Abs из-за рассеянно-
го света. Прибор UV-1900 обеспе-
чивает надежное измерение даже 
при 2 Abs. Особое внимание хоте-
лось бы обратить на значение мак-
симальной скорости сканирования 
спектра на приборе UV-1900, со-
ставляющее 29 000 нм в 1 мин, что 
является наивысшим показателем 
среди всех аналогичных спектро-
фотометров. Указанное преимуще-
ство прибора UV-1900 позволяет 
не только сократить время записи 
спектров до 1 с и даже до долей 
секунды, но также прослеживать 
ход очень быстрых химических ре-
акций, фиксируя изменения спек-
тра в широком диапазоне.

Корпорация SHIMADZU выпуска-
ет также несколько моделей молеку-
лярных абсорбционных спектрофо-
тометров исследовательского клас-
са UV-2600, UV-2700, UV-3600 Plus и 
UV-3700, особенностью которых яв-
ляется регулируемая величина СПП, 
причем минимальное ее значение 
составляет 0,1 нм. Наиболее про-
стой прибор такого типа – UV-2600, 
значения СПП для которого находят-
ся в диапазоне от 0,1 до 5 нм, доля 
рассеянного света составляет < 

0,005 %, а величина фотометриче-
ского диапазона – от -5 до 5 Abs. Что 
касается величины спектрального 
диапазона, то в стандартном вариан-
те он составляет 185 – 900 нм, но 
может быть расширен до 1400 нм. 
Для анализа проб с низким пропу-
сканием света рекомендовано ис-
пользовать прибор UV-2700 
(фото № 3), который оборудован дву-
мя монохроматорами, вследствие 
чего фотометрический диапазон уве-
личен до 8,5 Abs (пропускание 
0,000001 %), а доля рассеянного 
света составляет 0,00002 %.

Уникальный по своим возможно-
стям прибор модели UV-3600 Plus 
редко используют для рутинных 
аналитических измерений, но он 
незаменим при исследовании спек-
тральных характеристик молекул 
различной природы, а также при 
измерении свойств оптических ма-
териалов. Прибор имеет в своем 
составе двойной монохроматор и 
три детектора (PMT, InGaAs и PbS), 
что позволяет регистрировать сиг-
налы в диапазоне от 185 до 
3300 нм. Регулируемая ширина 
СПП позволяет устанавливать зна-
чения от 0,1 до 32 нм. Величина 
фотометрического диапазона изме-
няется от -6 до 6 Abs. Доля рассеян-
ного света составляет 0,00005 %. 

Близким по основным характери-
стикам к прибору UV-3600 Plus явля-
ется спектрофотометр UV-3700. Для 
него набор возможных значений 
СПП, как и для модели UV-3600, со-
ставляет от 0,1 до 32 нм, доля рассе-

янного света также равна 0,00005 %. 
В то же время за счет устройства 
продувки азотом в приборе UV-3700 
спектральный диапазон значитель-
но расширен в сторону коротких длин 
волн с захватом области так называ-
емого «глубокого» ультрафиолета 
(DUV). В итоге общий спектральный 
диапазон составляет 165 – 3300 нм. 
Второй особенностью данного при-
бора является повышенная вмести-
мость отсека для анализируемых 
проб, позволяющего разместить об-
разец длиной до 700 мм, шириной до 
560 мм и высотой до 40 мм. Измеря-
емая поверхность – квадрат разме-
ром 310 х 310 мм. Образец может 
перемещаться по двум координатам 
и вращаться. Вертикальное располо-
жение луча в отсеке для проб обес- 
печивает возможность подробного 
локального исследования крупнога-
баритных проб.

Другой разновидностью спек-
трального оборудования, в котором 
использован УФ-видимый диапазон 
спектра, являются приборы, с помо-
щью которых анализ проводят по 
спектрам флуоресценции (эти при-
боры чаще всего называют спектро-
флуориметрами). Выпускаемый в 
настоящее время корпорацией 
SHIMADZU спектрофлуориметр мо-
дели RF-6000 (фото № 4) характери-
зуется расширенным спектральным 
диапазоном 200 – 900 нм и пере-
менной величиной СПП, составляю-
щей набор из шести значений от 1 до 
20 нм. Высокая скорость сканирова-
ния (до 60 000 нм / мин) позволяет 

Фото № 3. Спектрофотометр УФ­видимого диапазона 
модели UV­2700 

Фото № 4. Спектрофлуориметр модели RF­6000 
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Контактная информация:

Генеральный	дистрибьютор	
аналитического	оборудования	
SHIMADZU	в	Украине	и	Республике	
Молдова

ООО	«ШимЮкрейн»
Украина, 01042, г. Киев, 
ул. Чигорина, 18, офис 428/429.
Телефоны/факсы: 
+380 (44) 284-54-97;  284-24-85;  
390-00-23             
shimukraine@gmail.com     
www.shimadzu.com.ua

эффективно выполнять кинетиче-
ские исследования, а высокая чув-
ствительность (отношение сигнал : 
шум по Рамановской линии 
воды > 1000 : 1) – строить калибро-
вочные зависимости для очень низ-
ких концентраций, например, для  
флуоресцеина при концентрации 
около 10 - 13 моль / л. Программное 
обеспечение предусматривает рас-
чет квантового выхода и квантовой 
эффективности флуоресценции.

В настоящее время анализ по мо-
лекулярным спектрам в инфракрас-
ном диапазоне, как правило, прово-
дят с помощью ИК-спектрометров с 
преобразованием Фурье. В отличие 
от широко применяемых ранее дис-
персионных конструкций, ИК- 
Фурье-спектрометры позволяют вы-
полнять анализ не только быстро, но 
и с достаточно высокой чувствитель-
ностью, что обеспечивает возмож-
ность анализировать как традицион-
ные твердые и жидкие, так и газо-
образные пробы. Корпорация 
SHIMADZU производит три модели 
ИК-Фурье-спектрометров. В лабора-
ториях фармацевтических предпри-
ятий чаще всего используют модель 
IRAffinity-1S (фото № 5), который ра-
ботает в классическом ИК-диапазо-
не от 7800 до 350 см-1 и не может 
быть перестроен на измерения в 
ближнем и дальнем ИК-диапазонах. 
В то же время характеристики этой 
модели достаточно высоки (соотно-
шение сигнал : шум превышает 
30 000 : 1, а максимальное разре-
шение составляет 0,5 см-1), что  по-
зволяет выполнять эффективные 
измерения при решении абсолютно-
го большинства аналитических за-

дач, за исключением ряда специаль-
ных задач, где требуются измерения 
в ближнем либо в дальнем ИК-диа-
пазоне. Прибор может быть уком-
плектован различными принадлеж-
ностями, применяемыми в зависи-
мости от агрегатного состояния про-
бы. В фармакопейном анализе, на-
пример, часто используют метод 
прессования пробы в таблетки из 
калия бромида. Для жидких проб 
чаще всего применяют разборные 
кюветы или кюветы постоянной тол-
щины с окнами из калия бромида 
или другого подходящего материала. 
Для реализации метода НПВО суще-
ствуют различные конструкции 
специальных кювет, позволяющие 
анализировать как твердые, так и 
жидкие пробы.

При необходимости выполнить 
измерения с расширением класси-
ческого ИК-диапазона в ближнюю 
(вплоть до видимой) или в дальнюю 
область до 240 см-1 используют дру-
гую модель ИК-спектрометра произ-
водства SHIMADZU, а именно 
IRTracer-100. Этот прибор помимо 
отмеченной выше возможности рас-
ширения диапазона характеризует-
ся более высокой чувствительно-
стью (соотношение сигнал :  шум 
превышает 60 000 : 1), а также луч-
шим разрешением (0,25 см-1). Такая 
высокая чувствительность делает 
его еще более эффективным при 
работе с внешними системами, в 
том числе с ИК-микроскопом, необ-
ходимым при работе с микроколиче-
ствами пробы или при анализе мел-
ких включений.

Представляет интерес недавно 
разработанная корпорацией 

SHIMADZU компактная модель 
IRSpirit (фото № 6). Несмотря на ма-
лые размеры (390 х 250 х 210 мм), 
этот прибор имеет довольно боль-
шое кюветное отделение (200 х 140 
х 100 мм), позволяющее размещать 
в нем все приставки, используемые 
в ИК-спектроскопии. Причем в за-
висимости от задач пользователя 
могут быть предложены не только 
приставки производства SHIMADZU, 
но и устройства, разработанные 
другими известными в мире произ-
водителями аксессуаров для 
ИК-спектроскопии. Новый прибор, 
несмотря на компактность, имеет 
высокие технические характеристи-
ки. Так, например, его чувствитель-
ность (соотношение сигнал : шум > 
30 000 : 1) и набор устанавливае-
мых значений разрешения (0,9; 2; 4; 
8 и 16 см-1) позволяют успешно ре-
шать практически все аналитиче-
ские задачи, стоящие перед сотруд-
никами лабораторий фармацевти-
ческой отрасли. 

Фото № 5. Спектрофотометр ИК­диапазона модели 
IRAffinity­1S

Фото № 6. Спектрофотометр ИК­диапазона модели 
IRSpirit
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Применение Рамановской спектроскопии  
в фармацевтических лабораториях

На сегодня одним из наибо-
лее развивающихся и мощ-
ных методов исследования 

активных фармацевтических ин-
гредиентов, наполнителей и гото-
вых фармацевтических форм яв-
ляется спектроскопия	 комбина-
ционного	 рассеяния	 света	 (КР),	
или	 рамановская	 спектроско-
пия.

Суть метода заключается в реги-
страции спектральных линий излу-
чения, рассеянного образцом. Их 
положение и интенсивность опре-
деляются молекулярным строени-
ем вещества.

Данные, полученные с помощью 
метода КР, позволяют решать та-
кие важные задачи, как оценка 
субстанций разных производите-
лей, выбор оптимального вариан-
та на этапе фармразработки, а 
также оперативное оценивание 
качественного пространственного 
распределения компонентов в го-
товых таблетках.

Раман-спектрометры	 компа-
нии	Thermo	Fisher	Scientific	за-
нимают	ведущее	место		в	лабо-
раториях	 фармацевтических	
производств	 благодаря	 своим	
возможностям	 и	 преимуще-
ствам:
1.		Быстрый	 неразрушающий	

анализ	 пробы.	 Нет необходи-
мости растворять твердые объ-
екты исследования, прессовать 
таблетки, прижимать образец к 
оптическим элементам либо 
иным образом менять его физи-
ческую или химическую структу-
ру – образцы можно измерить в 
их исходной форме. Окружаю-
щая атмосфера вносит незначи-
тельный вклад в спектры КР, по-
этому в вакуумировании или 
осушке кюветного отделения 
нет необходимости.

Фарион	О.В., компания Intertech Corporation

Рис. 1. Раман­микроскоп DXR2xi – микроскоп КРС производства компании 
Thermo Scientific, демонстрирующий революционный подход к анализу 
материалов. Высокоскоростное построение спектральной карты поверхности 
становится доступным, как никогда ранее.

Рис. 2. Распределение компонентов в готовой фармацевтической форме
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2.		Однородность	 и	 простран-
ственное	 распределение	 ком-
понентов. Раман-микроскоп 
производства компании Thermo 
Fisher Scientific выполняет по-
строение спектральной карты по-
верхности готовой лекарствен-
ной формы. Возможность приме-
нения точечной спектроскопии 
комбинационного рассеивания 
предусматривает получение под-
робной информации о конкрет-
ном месте на образце. Изобра-
жения КР дают информацию об 
однородности и пространствен-
ном распределении компонентов 
на всей поверхности таблетки. 
Программное обеспечение 
OMNIC™ позволяет подбирать 
параметры визуализации в ре-
альном времени.

3.		Возможность	проведения	ана-
лиза	 в	 упаковке. Поскольку в 
Раман-спектрометрах использу-
ются лазеры с длинами волн 
400 – 800 нм, спектры стекла и 
пластиковой упаковки не оказы-
вают негативного влияния на 
КР-спектры аналита. Это дает 
возможность исследовать образ-
цы в стеклянной бутылке или в 
пластиковом пакете без необхо-
димости вскрытия упаковки.

4.		Морфология. Рамановская 
спектроскопия – оптимальный 
метод для определения струк-
турно-функциональных взаимо-
действий в веществах, позволя-
ющий определять химическую 
структуру вещества, степень 
кристалличности и наличие по-
лиморфных форм.

5.		Исследование	 водных	 раство-
ров	образцов.	В отличие от дру-
гих методов, в спектроскопии КР 
влияние спектров воды на спек-
тры аналита является минималь-
ным. Благодаря этому возможно 
прямое измерение влажных ма-
териалов, таких как биологиче-
ские ткани и клетки.

6.		Исследования	 многослойных	
образцов	и	включений.	Конфо-
кальная Рамановская микроско-
пия позволяет проводить глубин-
ный неразрушающий анализ 
многослойных объектов и иссле-

Контактная информация:

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

довать микровкрапления, нахо-
дящиеся в толще образца.
Спектрометры серии DXR2 

Raman Thermo Scientific позволя-
ют проводить неразрушающий 
анализ готовых таблетированных 
форм и многослойных образцов, 
получать информацию о про-
странственном распределении 
компонентов и их морфологиче-
ских характеристиках. Использо-
вание лазеров с длинами волн 
400 – 800 нм обеспечивает воз-
можность анализа объектов без 
вскрытия пластиковой или сте-
клянной упаковки, а также  
водных растворов. 
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Ирина	Горлова,
генеральный директор компа-
нии SMD

Автор

Итоги и тенденции фармацевтического рынка 
Украины в 2018 г.

Развитие фармацевтического 
рынка Украины в прошлом 
году находилось под воздей-

ствием внешних факторов. 
Несмотря на продолжающиеся 

военные действия, экономика 
Украины постепенно восстанавли-
вается. После экономического 
спада совокупно в размере 16 % в 
2014 – 2015 гг., вызванного кри-
зисом вследствие военной агрес-
сии России, ВВП в 2016 г. вырос 
на 2,3 %, в 2017 – на 2,5 %, в 2018 
– на 3,4 % (по данным НБУ). 

Инфляция снизилась с 43 % в 
2015 г. до 9,8 % в 2018. Обменный 
курс стабилизировался на уровне 
27 UAH / USD. Все эти факторы 
cпособствовали увеличению дохо-
дов населения.

Введение безвизового режима 
привело к усилению трудовой ми-
грации. По разным оценкам, за 
рубежом работают от 2 до 6 млн 
человек, но наиболее объектив-
ные данные говорят о 2,7 млн по-
стоянных трудовых мигрантов. Ме-

Ирина	Горлова,	генеральный директор компании SMD

няющийся состав населения при-
водит к смене структуры потребле-
ния на рынке лекарственных 
средств, изделий медицинского 
назначения и косметических това-
ров. Работающие за рубежом 
граждане являются источником 
дохода для своих близких, поддер-
живая их в том числе и в покрытии 
затрат на услуги здравоохранения.

По итогам 2018 г. рынок лекар-
ственных средств в закупочных це-
нах (в USD) вырос на +11 % и со-
ставил почти USD 2 млрд. Рынок 
восстановил свои темпы роста в 
денежном выражении, но в нату-
ральном – по-прежнему демон-
стрирует негативную динамику из-
за продолжающейся «чистки» ас-
сортимента местных производите-
лей. Традиционные препараты (на-
пример, метамизол, корвалол, па-
паверин) покидают рынок вместе с 
поколением, привыкшим к их  
употреблению. 

На рынке произошли важные 
изменения модели распределения 

лекарственных средств: инсулины 
больше не покупаются за счет ре-
гиональных субвенций. Государ-
ство компенсирует стоимость этих 
средств напрямую аптекам, специ-
ализирующимся на их закупках и 
адресной доставке пациентам.

С начала года введен Нацио-
нальный перечень лекарственных 

Динамика фармацевтического рынка Украины в 2018 г. 

По итогам 2018 г. рынок лекарственных средств в закупочных ценах (в USD) вырос на +11 % и составил почти USD 2 млрд,  
но в натуральном выражении демонстрирует негативную динамику (6 %)
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Рейтинг компаний по продажам в розничном сегменте в денежном 
выражении (UAH)

2017Y
UAH 
(Rank)

2018Y
UAH 
(Rank)

2018Y
UAH  
(%)

2018Y
UAH  
(+-%)

Всего 100.0% 11%

1 1 «ФАРМАК» 5.3% 4%

2 2 «АРТЕРИУМ» 3.5% 5%

5 3 «САНОФИ» 3.4% 7%

3 4 «МЕНАРИНИ ГРУП» 3.3% 0%

4 7 «ДАРНИЦА» 3.0% -8%

6 6 «ГЛАКСОСМИТКЛЯИН» 3.0% 10%

8 5 «БАЙЕР ХЕЛСКЕА» 3.1% 21%

7 8 «ТЕВА» 2.8% 7%

9 9 «НОВАРТИС» 2.8% 13%

10 11 ГРУППА КОМПАНИЙ «ЗДОРОВЬЕ» 2.4% -4%

11 10 КРКА 2.5% 20%

13 13 КИЕВСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД 2.2% 9%

14 14 «СЕРВЬЕ ГРУП» 2.2% 11%

15 12 «ЮРИЯ-ФАРМ» 2.3% 26%

12 16 «ТАКЕДА» 2.0% 0%

16 15 «КУСУМ ХЕЛСКЭАР» 2.2% 23%

17 18 «ГЕДЕОН РИХТЕР» 1.5% -9%

19 17 «АЦИНО ФАРМА АГ» 1.5% 18%

18 19 «ЭББОТТ» 1.3% 5%

20 20 «БОРЩАГОВСКИЙ ХФЗ» 1.3% 2%

производители, занимающие 68 % 
рынка в UAH и 33 % – в упаковках. 
Они являются драйверами рынка с 
положительным ростом как в де-
нежном выражении (+13 %), так и 
в упаковках (+1,2 %). Отечествен-
ные компании растут в два раза 
медленнее в UAH (+7 %) и падают в 
упаковках (-10 %).

Еще один драйвер рынка – сег-
мент рецептурных препаратов. Он 
составляет 65 % в денежном выра-
жении и 41 % в упаковках; растет 
(+13 %) в UAH и снижается (-2,5 %) 
в упаковках. 

Продолжается процесс консоли-
дации в системе аптечных сетей. 
Первая десятка аптечных сетей 
увеличила долю с 34 до 37 % рын-
ка. При этом первая тройка – груп-
па компаний «Аптека Низьких Цін» 
(аптеки «АНЦ», «Копейка», «Магно-
лия»), «Сіріус 95» («Бажаємо Здо-
ров’я») и «Осан» (аптеки «911», «03», 
«Пластик», «Перша Соціальна Апте-
ка») – удерживает долю 26 %.

Среди дистрибьюторов также 
происходят изменения. Первая 
тройка лидеров («БаДМ», «Оптима» 
и «Вента») увеличила долю с 84 до 
89 %. «Фармпланета», «Фармако» 
и «Титан» значительно сократили 
свои доли.

Текущий год будет непростым 
для страны вообще и фармацевти-
ческого рынка в частности. Причи-
нами этого являются агрессия Рос-
сии и высокие геополитические и 
геоэкономические риски, а также 
президентские и парламентские 
выборы, которые могут привести к 
дестабилизации ситуации и замед-
лению темпов роста экономики.

Исходя из проведенных эконо-
мических реформ в Украине и с 
учетом ее конкурентных преиму-
ществ, в ближайшие годы наша 
страна должна достичь более вы-
соких темпов экономического ро-
ста.

Прогнозируется рост ВВП до 5 % 
в год и до 7 – 8 % в год при условии 
проведения крупных реформ.

При благоприятном сценарии 
фармацевтический рынок в этом 
году будет расти со скоростью 
+10 %. 

Динамика фармацевтического рынка 
Украины в денежном выражении (USD)

ратах из Национального перечня, 
а затем закупать другие лекар-
ственные средства. Это новшество 
привело к изменению структуры 
закупок лекарственных средств 
клиниками системы здравоохра-
нения. 

В состав Национального переч-
ня входит 427 МНН. В структуре 
закупок по Перечню первые 
60 МНН составляют 72 % всех за-
купок. 

Государственное участие в ле-
карственном обеспечении населе-
ния увеличилось в сравнении с 
показателем прошлого года с 14 
до 16 % от общего рынка. Особен-
но важно, что это происходит в ус-
ловиях снижения цен в государ-
ственном сегменте и значительно-
го увеличения поставок в системе 
централизованных поставок.

В розничном сегменте в денеж-
ном выражении по-прежнему ли-
дируют иностранные компании- 

средств, ставший приоритетным 
для закупок больницами. При его 
создании был взят за основу Пере-
чень основных лекарственных 
средств, разработанный ВОЗ. Ле-
чебное учреждение сначала долж-
но покрыть потребность в препа-
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Специальный репортаж 
Pharmapack Europe

Стр. 54 
Тема номера: тенденции  
в области фармпроизводства

ОБЪЕКТИВНЫЙ ИНФОРМАЦИОННЫЙ КАНАЛ  
ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛОВ ОТРАСЛИ

*Данные за 2018 год без спецвыпусков. Источник: Google AnalyticsС НАМИ:

700 ФАРМЗАВОДОВ  НА 
ТЕРРИТОРИИ БЫВШЕГО СНГ

ОКОЛО 60 000  
ПОСЕТИТЕЛЕЙ*

ОСНОВНЫЕ ОТРАСЛЕВЫЕ 
МЕРОПРИЯТИЯ 

Mix with the world of pharma, 
products, people & solutions

Co-located with:

Organised by:

CPhI Worldwide: 
Ведущая международная фармацевтическая выставка

Все звенья цепочки поставок для фармацевтической отрасли на одной площадке

24 - 26 октября 2017
Франкфурт Мессе, Германия

«Большая фарма, маленькая фарма, 
специализированная фарма и упаковка… 
Все собрались здесь!»

Cedric Roesler

«Чтобы стать крупным игроком в отрасли, 
вы должны присутствовать здесь!»

Cosmas Mukaratirwa
Управляющий директор, Cospharm

ЧТО СКАЗАЛИ ПОСЕТИТЕЛИ 
О МЕРОПРИЯТИИ 2016 ГОДА*

81%
Оценили выставку CPhI Worldwide 
как ведущее глобальное 
мероприятие для представителей 
фармацевтической отрасли

80%

Считают, что выставка 
CPhI Worldwide является выдающимся 
мероприятием для поиска новых 
возможностей для бизнеса

81%

Согласны с утверждением, 
что выставка CPhI Worldwide 
является наиболее важным событием 
в календаре мероприятий 
фармацевтической отрасли

Зарегистрируйтесь: gotocphi.com/register

СРЕДИ ЭКСПОНЕНТОВ 
2017 ГОДА:

Pharma contract services

Pharma contract services

contract services

contract services

ЗАРЕГИСТРИРУЙТЕСЬ сейчас! gotocphi.com/register 

*По результатам опроса, 
проведенного после выставки в 2016 г.
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42,000  профессионалов из более чем 
150 стран мира, собранных на одной площадке 

Вся цепочка поставок для фармы: 

Высокая экономическая эффективность: 

свыше 2,500  экспонентов, 
представляющих 
вспомогательные вещества, готовые лекарственные формы, 
контрактные услуги, упаковку, оборудование

ингредиенты, АФИ, 

и многое другое

Достижения отрасли: будьте в курсе новостей 
и тенденций рынка, участвуйте в  Pre-Connect Congress, 
CPhI Pharma награждении за инновации 
и Pharma Insight брифингах

  Бесплатный доступ: один билет на 5 мероприятий,
150 бесплатных семинаров, инновационные туры, 
галерея инноваций и Matchmaking

ПРИЧИНЫ, ПО КОТОРЫМ СТОИТ ПОСЕТИТЬ CPhI WORLDWIDE

Украина, г. Киев, 
+380-44-390-44-17
+380-63-628-34-10
www.promoboz.com
advert@promoboz.com

Россия, г. Москва,  
+ 7968-890-56-36
http://promoboz.moscow
office@promoboz.moscow 
Объединенный каталог 
«Пресса России»  42314

Интернет – каталог
по фармацевтическому оборудованию   
+38-063-350-58-05
http://www.cphem.com
catalogue@cphem.com
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Если ваша система bottelpack служит вам уже немало лет, мы можем содействовать 
поддержанию её в рабочем состоянии, или – даже улучшить её. Наши специалисты 
отдела модификаций предлагают много вариантов современного переоснащения и 
модернизационных решений.
Не всё, что устарело или износилось, обязательно заменять целиком. Мы работаем с лучшими 
компонентами, чтобы выгодно переоснащать многие узлы машин.
Мы поставляем всё из одних рук, от запчастей до комплексных решений, и мы находимся 
всего лишь в одном телефонном звонке от вас. Это Rommelag Service называет настоящим 
партнёрством.

www.rommelag.com/service

МОДИФИКАЦИИ И МОДЕРНИЗАЦИИ
ПРОКАЧАЙТЕ ВАШ BOTTELPACK

№ 2 (73)
АПРЕЛЬ

2019

Стр. 9 
Международная конференция «Первичная 

упаковка и системы доставки ЛС»

Стр. 34
Наступает золотой век 

инноваций


	Сover_PharmOtr_2(73)
	02(73)_block
	Vkladka_1_24
	Vkladka_2_40
	Vkladka_3_80
	Vkladka_4_96

