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Рис. 1. Пример производства АФИ в 
нескольких параллельных сегментах

Повышение эффективности при планировании 
производства АФИ благодаря принципу модульности 
и типовым функциональным решениям

Принцип	модульности	и	исполь-
зование	 типовых	 функцио-
нальных	 решений	 повышают	

эффективность	 процессов	 проекти-
рования	и	сокращают	сроки	внедре-
ния	нового	оборудования	для	произ-
водства	 активных	 фармацевтиче-
ских	ингредиентов.	Д-р	Петра	Рехак,	
главный	 инженер-технолог	 проект-
ного	 отдела	 компании-изготовителя	
Glatt	 Ingenieurtechnik	 GmbH,	 описы-
вает,	 как	 курс	 на	 высокоэффектив-
ное	 производство	 реализуется	 на	
этапе	 технологического	 проектиро-
вания.

За	последние	несколько	десятиле-
тий	в	условиях	глобализации	произ-
водство	 активных	 фармацевтиче-
ских	ингредиентов	(АФИ)	часто	пере-
носилось	в	Азию.	Однако	получение	
экономического	эффекта	неизменно	
сопряжено	 с	 высокой	 степенью	 за-
висимости	от	функционирования	це-
почек	 поставок.	 Высокие	 требова-

ния	 отраслевых	 стандартов,	 предъ-
являемых	к	качеству,	иногда	соблю-
даются	недостаточно	–	все	чаще	ре-
зультатом	 этого	 являются	 отзывы	
или	 сбои	 доставки	 продукции	 из-за	
дефектов.

Вследствие	острых	проблем,	воз-
никших	в	2020	г.	в	связи	с	пандеми-
ей	 коронавируса,	 в	 разных	 странах	
запускают	специальные	националь-
ные	программы	для	возобновления	
производства	 АФИ.	 В	 настоящее	
время	 несколько	 государств	 ЕС	 и	
азиатских	стран	создают	списки	ос-
новных	 АФИ	 для	 импортозамеще-
ния.	 Индия	 стала	 первой	 страной,	
опубликовавшей	список	из	53	иден-
тифицированных	 правительством	
АФИ	для	местного	производства.

Планирование,	 строительство	 и	
ввод	в	эксплуатацию	новых	предпри-
ятий	по	выпуску	АФИ	могут	стать	бо-
лее	эффективными	за	счет	примене-
ния	принципа	модульности	и	исполь-
зования	 типовых	 функциональных	
решений	 при	 технологическом	 про-
ектировании.	 Компания	 Glatt	
Ingenieurtechnik	 вводит	 в	 действие	
соответствующие	производственные	
мощности	для	международных	заказ-
чиков	 в	 фармацевтической,	 тонкой	
химической	и	пищевой	отраслях	про-
мышленности.	 Процедура	 завода-	
изготовителя,	 показанная	 здесь	 на	
примере	производства	АФИ	с	приме-
нением	химического	синтеза,	может	
также	быть	использована	для	обору-
дования	других	типов.

Модульный принцип технологиче-
ского проектирования производ-
ства с применением химического 
синтеза
Производство	 АФИ	 с	 применением	
химического	 синтеза	 состоит	 из	
очень	 сложного	 комплекса	 различ-
ного	 оборудования	 и	 компонентов,	
которые	 должны	 быть	 полностью	
скоординированы	 с	 точки	 зрения	
технологии	 процесса,	 но	 вместе	 с	

тем	обеспечивать	очень	высокие	по-
казатели	 воспроизводимости	 техно-
логического	процесса	(рис.	1).	Поэто-
му	 в	 проектном	 решении	 производ-
ства	 необходимо	 предусмотреть	
структурирование	 оборудования.	
При	проектировании	процесса	моду-
ли	 и	 комплектные	 установки	 имеют	
контролируемые	 функции.	 Базовые	
устройства	 –	 это	 пассивные	 некон-
тролируемые	 контейнеры	 и	 устрой-
ства,	которые	объединяют	в	модули	с	
использованием	 так	 называемых	
типовых	 функциональных	 решений.	
Каждый	 модуль	 рассматривают	 как	
один	контролируемый	элемент	всего	
производства	в	целом	(рис.	2).

Преимущества типовых 
функциональных решений
Функции	 процесса	 определяют	 и	
классифицируют	на	уровне	техноло-
гического	 проектирования,	 напри-
мер,	 добавление	 жидких	 и	 твердых	
компонентов	или	контроль	темпера-
туры	контейнера.	Таким	образом,	по-
вторяющиеся	 задачи	 процесса,	
функциональные	возможности	и	ре-
шения	по	автоматизации	могут	быть	
обобщены.	Это	стандартизирует	про-
цесс	создания	и	редактирования	схе-
мы	трубопроводов	и	КИП	и	автома-
тических	 последовательностей.	 Схе-
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Рис. 2. Примеры модулей для производства АФИ

ма	 трубопроводов	 и	 КИП	 является	
важным	документом	для	проектиро-
вания,	 в	 котором	 продуманы	 и	 на-
глядно	 представлены	 существенные	
состояния	 и	 функции	 технологиче-
ского	 процесса,	 а	 также	 показаны	
наиболее	важные	логические	этапы	
управления	этим	процессом.

Различные	типовые	функциональ-
ные	решения	создаются	по	согласо-
ванию	 с	 заказчиком	 /	 системным	
оператором	перед	обычной	обработ-
кой	 схемы	 трубопроводов	 и	 КИП	 с	
использованием	существующей	биб-	
лиотеки.	 Отдельные	 функциональ-
ные	 блоки,	 например.	 закрытое	 до-
зирование	 малых	 количеств	 жидко-
сти	в	контейнер,	актуальны	для	раз-
личного	 технологического	 оборудо-
вания,	 такого	как	химические	реак-
торы,	экстракторы	или	дозаторы.	По-
этому	 алгоритм	 такого	 типового	 ре-
шения	 может	 быть	 перенесен	 на	
многочисленные	 технологические	
установки.	 Это	 имеет	 важные	 пре-	
имущества	 с	 точки	 зрения	 затрат	
средств,	времени	и	усилий	на	плани-
рование	различных	этапов	проекта.
Преимущества во время планиро-
вания процесса:
•	 	более	быстрое	создание	правиль-

ной	схемы	трубопроводов	и	КИП;
•	 	более	 простое	 обновление	 доку-

ментации;
•	 	выявление	причин	ошибок;
•	 	четкое	 ограничение	 причин	 оши-

бок	и	«индивидуальный	стиль	про-
цессора»;

•	 	ускорение	 планирования	 с	 помо-
щью	3DCAD-системы	посредством	
хранимых	 модулей/типовых	 ре-
шений;

•	 	упрощение	 плана	 квалификации	
за	счет	повторяемости.

Преимущества для системы  
автоматизации:
•	 	стандартизация	интерфейса	меж-

ду	 инженером-технологом	 и	 ис-
полнительным	программистом;

•	 	сокращение	 объема	 программи-
рования;

•	 	единые	точки	передачи	данных	в	
систему	автоматизации;

•	 	повторяемость	 при	 проверке	 ав-
томатических	 последовательно-
стей;

•	 	более	быстрый	запуск	модулей;
•	 	меньший	объем	обучения.
Преимущества при эксплуатации 
оборудования:
•	 	единые	 принципы	 эксплуатации	

для	обслуживающего	персонала;
•	 	единые	принципы	поиска	и	устра-

нения	неисправностей;	
•	 	небольшой	 объем	 технического	

обслуживания	и	ремонта;
•	 	несложное	 последующее	 расши-

рение	и	модернизация	существу-
ющих	систем.

Модульный принцип 
автоматизации
Применение	 	 модульного	 принципа	
компоновки	 является	 основой	 для	
модульной	 автоматизации.	 Это	 по-
зволяет	 интегрировать	 независи-
мые	 системы	 управления	 для	 моду-
лей	 и	 их	 основного	 оборудования	 с	
учетом	 действующих	 требований	
GMP.	 Валидация	 технологического	
оборудования	предусматривает	под-
ход,	 основанный	 на	 оценке	 риска,	
для	 GxP-совместимых	 компьютер-
ных	 систем	 в	 соответствии	 с	 ISPE	
Guide	GAMP®	5.	Некоторые	системы	
автоматизации	 также	 должны	 соот-
ветствовать	 требованиям	 21	 CFR,	
часть	11,	предъявляемым	к	протоко-
лам	всех	производственных	серий	и	
электронным	 подписям.	 Существует	
тенденция	 к	 использованию	 авто-
номных,	 децентрализованных	 си-
стем,	которые	могут	контролировать	
внутренние	 процессы	 модулей	 бла-
годаря	собственным	средствам	кон-
троля.	Предпочтительными	являются	
унифицированные,	открытые	и	неза-
висимые	от	производителя	системы	

связи	с	интерфейсной	архитектурой,	
которые	 позволяют	 интегрировать	
процессы	 с	 децентрализованными	
элементами	управления	и	комплект-
ными	модулями.	Основные	стандар-
ты	 автоматизации	 для	 модульного	
фармацевтического	 производства	
унифицируют	 интерфейсы	 для	 пере-
дачи	данных.	Для	этой	цели	был	раз-
работан	 типовой	 комплектный	 мо-
дуль	 (MTP),	 который	 обеспечивает	
простую	интеграцию	в	системы	авто-
матизации	и	необходимую	унифици-
рованную	 связь.	 Описания	 базовых	
функций	 процесса	 важны	 для	 всей	
системы	 автоматизации.	 Благодаря	
использованию	 типовых	 функцио-
нальных	 решений	 процессы	 описа-
ния	стандартных	функций	для	после-
довательностей	 шагов	 программи-
рования	 становятся	 намного	 более	
простыми	и	упорядоченными.

Заключение
В	результате	всего	вышеизложенно-
го	достигается	значительное	сниже-
ние	инвестиционных	затрат	и	умень-
шаются	сроки	реализации.	

Последующая	модульность	произ-
водственного	предприятия	и	исполь-
зование	 библиотеки	 типовых	 функ-
циональных	 решений	 для	 планиро-
вания	способствуют	повышению	эф-
фективности	 на	 различных	 этапах	
реализации	 проектов	 фармацевти-
ческого	производства.	Эта	методоло-
гия	 также	 подходит	 для	 анонсиро-
ванных	в	настоящее	время	проектов	
по	перемещению	производства	АФИ	
в	страны	Европы.

Планирование	 системы	 с	
кросс-модулями	 также	 приводит	 к	
значительным	 синергетическим	 эф-
фектам	при	расчете	показателей	ма-
териалоемкости	 и	 энергоемкости	
модулей	и	снижению	затрат	на	про-
изводство	АФИ.	
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