
22

Тема номера: тверді лікарські форми
«Фармацевтична галузь», № 2 (91), травень 2022

www.promoboz.com | www.cphem.com

Armin Scheuermann,  
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Потреба фармацевтичної 
галузі в економічних рі-
шеннях щодо герметич-

ності технологічних та паку-
вальних процесів стає все 
більш актуальною. З одного 
боку, це зумовлено тим, що 

Герметизація процесів виробництва твердих речовин: 
«Мінімальний наскільки можливо,  
великий наскільки потрібно»

ного забруднення, за можли-
вості доцільно очищати облад-
нання і машини автоматично.

Christian Link, директор при-
кладного проєктного відділу па-
кувальних систем компанії 
Uhlmann, чітко бачить таку тен-
денцію: «Ще 20 років тому ви-
робники фармацевтичних про-
дуктів переважно використову-
вали монолінії – на одній ма-
шині пакувався тільки один ін-
гредієнт. Сьогодні замовники 
прагнуть пакувати абсолютно 
різні типи продуктів на одній 
лінії. І такий «коктейль» стане 
справжнім викликом для регу-
ляторів у майбутньому». Тому 
С. Link впевнений, що ця тен-

Пакувальні машини із впровадженими технологіями герметизації повинні керуватися так само просто, як і без них. 
Фото: Uhlmann

У разі використання високоактивних інгредієнтів у виробництві таблеток або 
капсул постає питання щодо вибору найкращої стратегії з метою запобігання 
перехресному забрудненню і мінімізації ризиків для персоналу. На підставі 
кастомізованих рішень та завдяки узгодженості виробничих процесів члени групи 
компаній Excellence United поставили собі за мету забезпечити герметичність 
економічним шляхом.

частка високоактивних ін-
гредієнтів постійно зростає – 
більш ніж 50% усіх нових актив-
них інгредієнтів мають показ-
ник OEL нижче 10 мг/м3. З ін-
шого боку, активні інгредієнти 
стають більш чутливими до 
впливу таких умов навколиш-
нього середовища, як вологість, 
тепло та УФ-опромінення. Окрім 
цього, спостерігається тенден-
ція до виробництва малих 
партій продукції, у той час як 
виробники все ще використову-
ють гнучкі виробничі лінії для 
випуску декількох продуктів. 
Враховуючи, що під час перехо-
ду на виробництво іншого про-
дукту зростає ризик перехрес-

Важливі  
для ухвалення рішення факти:
• Потреба в економічних рішеннях

для герметизації технологічних 
та пакувальних процесів зростає.

• Планувати впровадження
технологій герметизації потрібно 
із самого початку реалізації 
проєкту.
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денція буде стосуватися і блі-
стерних машин: «Технологія гер-
метизації процесів – це най-
більш оптимальний варіант, 
оскільки альтернативні рішення 
будуть набагато дорожчими для 
операторів».

Без застосування технологій 
герметизації весь виробничий 
процес аж до пакування пови-
нен бути розташований, напри-
клад, у «чистому приміщенні», а 
керувати машинами має персо-
нал у захисному одязі. Це, своєю 
чергою, призводить до постійних 
витрат для персоналу і матеріа-
лів, що потрапляють та виходять 
із приміщення, а також до збіль-
шення додаткового часу на одя-
гання та знімання захисних ко-
стюмів. Окрім цього, під час ви-
робництва пил від таблеток 
може забруднювати обладнання 
і навколишнє середовище, що 
зумовить потребу в дороговар-
тісному очищенні. «Такий процес, 
а також підготовка кваліфікова-
них операторів займуть значно 
більше часу порівняно з вироб-
ництвом із використанням тех-
нологій герметизації», – зазна-
чає С. Link. Окрім цього, ризик 

герметизація стає все більш 
важливою. Розглянемо конкрет-
ний приклад, коли закритий кон-
тейнер із твердим продуктом по-
трапляє в машину (наприклад, до 
установки псевдозрідженого 
шару, таблетпреса або блістер-
ної машини) і відкривається тіль-
ки в герметичних умовах. Умови 
контейнменту підтримуються 
доти, доки таблетки не будуть 
запаковані в блістер. При цьому 
оператори можуть працювати 
без спеціальних захисних костю-
мів. У разі зміни продукту або 
формату герметизована лінія 
очищується відповідно до визна-
ченого або кваліфікованого про-
цесу і досить швидко знов до-
ступна для роботи.

перехресного забруднення знач-
но зростає у разі «відкритого» 
виробництва в «чистих примі-
щеннях». Більше того, створення 
самих «чистих приміщень» є до-
волі дорогим, що спричинено, 
зокрема, витратами на встанов-
лення спеціальних шлюзів та бу-
дування в цілому. Також весь 
процес супроводжується високи-
ми експлуатаційними витратами 
на електроенергію, час на при-
бирання, а також зміну одягу. 
«Аналізуючи всі аспекти зага-
лом, очевидним і безсумнів ним 
«переможцем» є герметизація 
о б л а д н а н н я » ,  –  п і д с у м у в а в 
С. Link.

У цьому полягає ще одна при-
чина, чому вбудована в машину 

Герметичне виробництво дозволяє операторам працювати без захисних 
костюмів. Фото: Glatt

Christian Link, компанія Uhlmann: 
«Аналізуючи всі аспекти загалом,  
очевидним і безсумнівним «переможцем» 
є герметизація обладнання»

10 років Excellence United

Заснована в 2011 р., компа-
нія Excellence United об’єднала 
експертність та досвід чотирьох 
міжнародних компаній-лідерів, 
що спеціалізуються на машино-
будуванні та проєктуванні під-
приємств. Пропозиція 
Excellence United включає 
в себе планування та впрова-
дження виробничих і пакуваль-
них ліній для випуску всіх лікар-
ських форм. Членами групи 
є Glatt – спеціаліст з виробни-
цтва твердих лікарських форм, 
Fette Compacting – постачаль-
ник таблетпресів та машин для 
наповнення капсул, а також 
Harro Höfliger та Uhlmann  
Pac-Systeme – виробники паку-
вальних машин.
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Враховуйте технології 
герметизації із самого початку 
проєкту
На думку виробника пакуваль-
них рішень, важливо і бажано 
враховувати герметизацію про-
цесів у фармацевтичній галузі 
із   самого  початку   реалізаці ї 
проєкту. Що раніше експерти 
з боку постачальника техноло-
гічного обладнання будуть залу-
чені до проєктування нової ви-
робничої ділянки, то кращою 
буде синхронізація інтерфейсів 
машин. 

Виробник пакувальних машин 
поділився своїми поглядами з 
постачальником технологічних 
рішень компанії Glatt. Обидві 
компанії є членами групи 
Excellence United, що об’єднує 
постачальників обладнання для 
всього ланцюжка фармацевтич-
ного виробництва – від виготов-
лення активних інгредієнтів до 
пакування. Michael Maintok, ке-

рівник розвитку ключових техно-
логій компанії Glatt, роками спо-
стерігає за розвитком галузі і 
бачить його чіткий напрямок: 
«Герметизація є трендом, оскіль-
ки, з одного боку, виготовляється 
все більше високоефективних 
продуктів, а з іншого – регуля-
торні вимоги стають усе жорсткі-
шими». М. Maintok переконаний: 
«Чисті високоактивні інгредієнти 
повинні оброблятися в герметич-
ному оточенні, що не може бути 
забезпечено за межами ізолято-

ра». З погляду експерта з герме-
тизації процесів, це також по-
винно стосуватися захисту пер-
соналу на виробництві. Однак 
ризик перехресного забруднення 
активних інгредієнтів теж необ-
хідно виключити. Саме цим ас-
пектом, на думку C. Link та 
M. Maintok, набагато краще керу-
вати у визначеному закритому 
просторі машини, ніж у відкрито-
му «чистому приміщенні».

Експерти з технології герме-
тизації групи компаній Excellence 

Використання клапана виробництва Glatt у блістерній машині компанії Uhlmann: коли йдеться про рішення для 
герметизації, сьогодні це звучить так: «мінімальний наскільки можливо, великий наскільки потрібно». Фото: Uhlmann

Michael Maintok, компанія Glatt:  
«Герметизація є трендом, оскільки, з одного боку, 
виготовляється все більше високоефективних 
продуктів, а з іншого – регуляторні вимоги 
стають усе жорсткішими»
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United, до якої також входять по-
стачальник пакувальних рішень 
Harro Höfliger і виробник таб лет-
пресів Fette, рекомендують сво-
їм замовникам обговорювати 
питання щодо впровадження 
герметизації зі своїми поста-
чальниками якомога раніше, ба-
жано ще на початковому етапі 
реалізації проєкту. Це дозволить 
персоналізувати саму концепцію 
проєкту, беручи до уваги як по-
требу як мінімізувати ризики, 
пов’язані з персоналом та про-
дуктом, так і звести витрати на 
рішення з герметизації до мож-
ливого мінімуму. Це важливо, 
оскільки системи контейнменту 
досить дорогі, а свої переваги 
вони демонструють безпосеред-
ньо в роботі.

Експерти висловлюють сум-
ніви щодо технічних можливо-
стей на перших етапах появи 
технології герметизації, яка 
була на той час еталоном, а її 
впровадження призводило до 
збільшення витрат. Рішення для 
контейнменту все ще вважають-
ся досить дорогими. Однак у 
міру збільшення досвіду поста-
чальників ситуація змінилася – 
коли йдеться про рішення для 
герметизації, сьогодні це зву-
чить так: «мінімальний наскіль-
ки можливо, великий наскільки 
потрібно». Прагнення, яке на-
самперед вимагає інтенсивного 
обміну досвідом між партнера-
ми проєкту.

Беріть до уваги проблему 
захисту не тільки операторів, 
а й технічного персоналу
Під час проєктування рішень для 
герметизації оператори та поста-
чальники технологій усе частіше 
звертають увагу на можливі «сце-
нарії» збоїв. Набагато легше об-
межити вплив збоїв у «закритій» 
машині, аніж у «чистому примі-
щенні». Члени групи Excellence 
United покладаються на власні 
розрахунки та досвід, набутий під 
час створення спільних проєктів. 
На думку M. Maintok, необхідно 
враховувати не тільки виробничу 

зону – концепція герметизації 
має важливе значення для тех-
нічних приміщень та різних скла-
дових. «Технічні спеціалісти, які, 
наприклад, обслуговують філь-
три, мають бути захищеними так 
само, як і оператори на виробни-
цтві». Постачальник технологіч-
ного обладнання компанія Glatt 
враховує ці аспекти, проєктуючи 
обладнання із псевдозріджено-
го шару, грануляторів та машин-
ного інтерфейсу. Такі самі прин-
ципи впроваджені і в компанії 
Uhlmann: управління пакувальни-
ми машинами з герметизацією 
має бути таким самим простим, 
як і без неї. «Згідно з концепцією 
«розумного» дизайну ми закла-
даємо основу на ранніх стадіях 
реалізації проєкту. Що раніше ми 
обговоримо інтерфейс операто-
ра/машини з клієнтом та зро-
зуміємо, яким чином він хоче ви-
користовувати цю машину, то 
краще зможемо її спроєктува-
ти», – впевнений C. Link.

На думку експертів з техноло-
гій герметизації, для налагоджен-
ня взаємозв’язку між машинами 
важливим є такий аспект: «Ми 
використовуємо досвід, який гру-
па набула в минулому, – відмічає 
С. Link. – Від розпилювальної су-
шилки до пакування – залучені 
всі компанії групи Excellence 
United. В результаті замовник от-
римує виробничий ланцюжок, що 
відповідає потребам та регу-
ляторним вимогам. У спільно ре-
алізованих проєктах між маши-
нами немає розриву». Компанії 
також можуть скористатися нако-
пиченими даними та вимірюва-
ними величинами. Це дозволить 
компаніям-партнерам обмінюва-
тися інформацією щодо викона-
них вимірювань і практичним до-
свідом, а також використати його 
в нових проєктах. «На відміну від 
нас замовники не роблять цього 
кожного дня. Ми ж, передаючи 
свої знання, зростаємо від одно-
го проєкту до іншого, таким  
чином створюючи реальну до-
дану вартість», – переконані  
M.  Maintok та C. Link. 

Glatt Ingenieurtechnik GmbH  
Nordstr. 12, 99427 Weimar, Germany
Phone: +49 (0) 3643 / 47-0
Fax: -1231
www.glatt.com
info.we@glatt.com

OEL, OEB і ADE

Абревіатурами OEL, OEB 
та ADE позначають значення 
і їхні діапазони, які дають  
інформацію про потенційні 
ризики токсичних або 
активних продуктів 
для операторів. Межу впливу 
на оператора (occupational 
exposure limit – OEL) 
визначають за результатами 
фармакологічних 
і токсикологічних тестів.  
Вона вказує на максимальну 
концентрацію, якій оператор 
може піддаватися протягом 
робочої зміни.  
Значення OEL – це цільовий 
рівень, який має бути 
досягнутий за рахунок 
герметизації ділянки.  
У той же час діапазон  
впливу на оператора 
(occupational exposure band – 
OEB) визначає п’ять ділянок, 
для яких призначені OEL. 
OEB визначає токсичність 
чистої субстанції,  
а OEL – концентрацію, 
що виділяється протягом 
8-годинної робочої зміни. 
Допустимий щоденний  
вплив (acceptable daily 
exposure – ADE) надає 
інформацію про токсичність 
субстанції та є контрольним 
значенням, встановленим 
компетентними органами 
щодо речовин.






