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СЛОВО РЕДАКТОРА

Дорогие друзья!

Организатор Международной 
выставки PHARMATechExpo, 
компания ЛМТ, всегда 
использует современные методы 
коммуникации с профессиональной  
аудиторией.  Перед вами – первый 
номер электронного издания 
PharmaTechExpo Journal, который 
посвящен выставке, и который станет 
дополнительным эффективным 
инструментом для наших клиентов 
в работе с ее посетителями.

На страницах издания PharmaTechExpo 

Journal – информация о наших экспонентах, 
их продукции и новинках, интервью с 
руководителями, репортажи непосредственно 
с выставки – и много другого интересного 
и полезного материала для специалистов 
фармацевтической отрасли Украины.

Девятый год подряд мы проводим выставку 
PHARMATechExpo – единственную в Украине 
выставку оборудования и технологий для 
фармацевтической промышленности. В 
рамках выставки представлен весь процесс 
фармацевтического производства: от 
разработки субстанций и контроля качества 
сырья, оборудования для производства 
фармацевтических препаратов и упаковочных 
технологий до транспортировки и хранения 
лекарственных средств. Меняется и 
расширяется научно-практическая 
программа в рамках выставки. Широчайший 
спектр тем, касающихся всех процессов 
фармацевтического производства – вот что 
отличает выставку PHARMATechExpo! А еще 
– уникальное сочетание теории и практических 
мастер-классов и школ!

Присоединяйтесь к нам, открывайте, в 
том числе и с помощью PharmaTechExpo 

Journal,  новый увлекательный мир новинок, 
которые обязательно пригодятся в вашей 
профессиональной деятельности!

С нетерпением ждем Вас на выставке 
17-19 октября 2018 года!
 

С уважением
руководитель выставки PHARMATechExpo, 

главный редактор издания     
Алла Кизим

Дорогі друзі!

Організатор Міжнародної виставки 
PHARMATechExpo, компанія 

ЛМТ, завжди використовує 
сучасні методи комунікації з 

професійною аудиторією.  Перед 
вами – перший номер електронного 

видання PharmaTechExpo 

Journal, присвяченого виставці, 
який стане додатковим 

ефективним інструментом для 
наших експонентів у роботі з 

відвідувачами.

На сторінках видання PharmaTechExpo 

Journal – інформація про наших експонентів, 
про їхню продукцію та новинках, інтерв’ю 

з керівниками, репортажі безпосередньо з 
виставки – та багато інших цікавих і корисних 

материалів для спеціалістів фармацевтичної 
галузі України.

Дев’ятий рік  поспіль ми проводимо 
виставку PHARMATechExpo – єдину в 

Україні виставку обладнання і технологій 
для фармацевтичної промисловості. 

В рамках виставки представлено весь 
процес фармацевтичного виробництва: від 

розробки субстанцій та контролю якості 
сировини, обладнання для виробництва 

фармацевтичних препаратів та пакувальних 
технологій до транспортування та 

зберігання лікарських засобів. Змінюється і 
розширюється науково-практична програма 
в рамках виставки. Широкий спектр тем, які 
стосуються всіх процесів фармацевтичного 

виробництва – ось що відрізняє виставку  
PHARMATechExpo! А ще – унікальне 

поєднання теорії та практичних мастер-класів 
і шкіл!

Приєднуйтесь до нас, відкривайте, у тому 
числі й за допомогою PharmaTechExpo 

Journal,  новий захоплюючий світ новинок, які 
обов’язково знадобляться у вашій професійній 

діяльності!

З нетерпінням чекаємо вас на виставці 
17-19 жовтня 2018 року!

 
З повагою
керівник виставки PHARMATechExpo,
головний редактор видання
Алла Кізім
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2017

2 выставочной 
площади

зарегистрированных специалистов со всех 
регионов Украины и зарубежья

  компаний-
участников

   научно-практических 
мероприятий  стран 

ОФИЦИАЛЬНАЯ СТАТИСТИКА ВЫСТАВКИ PHARMATECHEXPO 2017

Украина 

Италия 

Чехия 

Швейцария 

Германия 

Латвия 

США 

Южная Корея

ГЕОГРАФИЯ УЧАСТНИКОВ

НА ВЫСТАВКЕ БЫЛИ ПРЕДСТАВЛЕНЫ ОБОРУДОВАНИЕ И ТЕХНОЛОГИИ 
ДЛЯ ВСЕХ ЭТАПОВ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРОИЗВОДСТВА:

Разработки субстанций и контроля качества, производства  препаратов, упаковочных технологий, транспортировки 
и хранения лекарственных средств. Также были представлены комплексные решения, системы воздухоподготовки 
и кондиционирования, фильтры и воздухораспределители, системы контроля и автоматики, электрооборудование, 
аксессуары, модульные боксы, средства индивидуальной защиты, средства дезинфекции и многое другое



4     www.pharmatechexpo.com.ua

О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

СРЕДИ КОМПАНИЙ-ЭКСПОНЕНТОВ, 
ПОДТВЕРДИВШИХ СВОЕ УЧАСТИЕ В PHARMATECHEXPO 2018: 

МИХАИЛ КУРАКО, IMCOPharma a.s., ХІММІКС, Sefar AG, Фарммаш, Фармотрасль, ROMMELAG, Центр Валидации, 
BÜTLER & PARTNER MARKETING & CONSULTING GmbH, ECI PACKAGING LTD, БВТ Украина, JUK, ДАТАФАРМ, 
HARKE PHARMA, AAPL Solutions, Новафильтер Технолоджи, ОМАГ С.Р.Л., Ледум, ЛАБ-СЕРВИС, МК ИНЖИНИРИНГ, 
Jiangsu Hualan New Pharmaceutical Material Co., ФИЛТ-ТЕК, WIPOTEC-OCS GmbH, Штайнер Украина и многие другие

В этом году выставка проводится 

17-19 октября 2018 года 

Адрес: г. Киев, ул. Салютная, 2-Б, павильон № 1

ВЫСТАВКА
PHARMATECHEXPO 2018
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

ОФИЦИАЛЬНАЯ ПОДДЕРЖКА 

Министерства здравоохранения 

Украины

Государственной службы по 

лекарственным средствам Украины и 

контролю за наркотиками

ГП "Государственный экспертный 

центр министерства здравоохранения 

Украины"

НМАПО имени П.Л. Шупика

Национальной академии наук Украины

ПАРТНЕРЫ ВЫСТАВКИ

ГЕНЕРАЛЬНЫЙ ИНФОРМАЦИОННЫЙ ПАРТНЕР ГЕНЕРАЛЬНЫЙ ИНТЕРНЕТ-ПАРТНЕР ВЫСТАВКИ

ОФИЦИАЛЬНЫЙ ПАРТНЕР ВЫСТАВКИ
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

МЕРОПРИЯТИЯ, 
ЗАПЛАНИРОВАННЫЕ В РАМКАХ ВЫСТАВКИ:

Научно-практическая конференция «Актуальные 
вопросы фармакопейного контроля качества 
лекарственных средств»

Организатор: ГП «Украинский научный фармакопейный 
центр качества лекарственных средств»

Семинар «Лабораторные методы контроля качества 
фармацевтической продукции. Возможности и 
перспективы»

Организатор:  компания LMT

Воркшоп «Фармацевтический инжиниринг на основе 
руководства ISPE»

Организатор: группа компаний "ВИАЛЕК"

Семинар «Медицинские изделия в номенклатуре 
фармацевтических производителей. Оценка 
соответствия медицинских изделий для 
диагностики in-vitro»

Организатор: Украинский Научный Институт 
Сертификации (ООО «УНИ-СЕРТ»)

Семинар «Обеспечение целостности данных 
в GMP. Нормативные требования. Практические 
аспекты»

Организатор: Компания «Стандарты Технологии Развитие»

Семинар «SIEMENS. Win the race against time. 
Со временем наперегонки – будь победителем!»

Организатор: ДП «Сименес Украина»

Блиц-семинар «ISO 13485:2016. Мотивы. Акценты. 
Реализация»

Организатор: УКРМЕДСЕРТ

Семинар «Фармацевтическая сериализация и 
системы Track&Trace в Украине»

Организатор: компания EuroJET
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ОБЗОР ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА УКРАИНЫ

Демографическая ситуация. 

Реальная численность населения Украины в 2017 году составила около 40 млн. человек 
(по состоянию на начало 2014 года – 45 млн. чел., из них 3,9 млн. человек остались на 
неподконтрольных территориях и 2,2 млн. в оккупированном Крыму). Отрицательная динамика 
роста численности: -0,03% в 2017 году по отношению к 2016 году.

В 2017 году продолжился рост доли населения пенсионного возраста (старше 60 лет) 
до 22,2% за счет сокращения доли трудоспособного населения (60%) на фоне относительно 
стабильного показателя удельного веса жителей в возрасте от 0 до 17 лет.

Макроэкономика. Период стабилизации без выраженного 
экономического роста

Рост реального ВВП по итогам 2017 года: +1,6% - +1,8% (2017 год по отношению 2016). 

Наиболее оптимистический прогноз на 2018 год сделала компания  Dragon Capital: +2,2%.  
По данным Государственной службы статистики Украины рост реального ВВП составил +3,1% в 
первом квартале  и +3,6% во втором квартале 2018 года (по отношению к аналогичному периоду 
прошлого года).

• Индекс примышленного производства по итогам 2017 года: +0,05% (2017 год по отношению 
2016)

• Индекс сельскохозяйственного производства по итогам 2017 года: +0,05% (2017 год по 
отношению 2016)

• Розничный товарооборот +9% (2017 год по отношению 2016)

• Рост реальной заработной платы +17% (2017 год по отношению 2016)

• Рост реального доступного дохода (после выплаты всех обязательных платежей) населения 
+2% (2017 год по отношению 2016)

Затраты домохозяйств на охрану своего здоровья в 2017 году достигли 4,5% от всех совокупных 
расходов на фоне сокращения расходов на здравоохранение со стороны государства (3% от ВВП).

Индекс потребительских цен (индекс инфляции) в 2017 году составил +14% по отношению 
2016. В 2018 году значения индекса инфляции существенно не изменились и составили по итогам 
первого полугодия +12,6%. 

Инфляция в других отраслях экономики в 2017 году выше инфляции в фарме (отсроченный 
рост цен). Продукты питания подорожали на +17%, транспорт +12%, медикаменты +4%. (2017 год 
по отношению 2016). 

Фармацевтический рынок*

1.  Потребление ЛС на душу населения в 2017 году оставался достаточно низким – всего 57 
долларов (в России – 115, в Беларуси 100 долларов). 

2.  Развитие фармацевтического рынка Украины полностью зависит от благосостояния 
потребителя:  доля госпитальных продаж в 2017 году осталась низкой: 10% в деньгах и 6% в 
упаковках.

3.  Объем продаж розничного сегмента рынка в 2017 году составил 72,6 млрд. грн  и 1,7 
млрд. упаковок.  Скорость роста объемов розничных продаж рынка в 2017 году составила  +21% 
в деньгах и +5,7% в упаковках по отношению к 2016 году. 

 ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК 
УКРАИНЫ 2017 И ОЖИДАНИЯ 2018
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ОБЗОР ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА УКРАИНЫ

4.  Несмотря на рост рынка в валютном выражении, объем рынка в долларах составляет 
всего 60% от уровня 2013 года!

5.  В категориях аптечной корзины в 2017 году устойчивый тренд в сторону роста доли 
диетических добавок.

• Доля БАД выросла с 3,8% в 2016 году до 4,5% в 2017. 
• Сократилась  доля косметики с 3,9 до 3,6% и ИМН с 8,2 до 7,5%.
• Доля ЛС сохраняется на уровне 84,4%.
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ОБЗОР ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА УКРАИНЫ

6.  Средневзвешенная стоимость упаковки в рынке заметно увеличилась в конце года и 
достигла 48,7 грн в декабре 2017 года.  

7.  В группах ЛС в соответствии с классификацией эффективности ЛС в 2017 году:

• продолжился рост доли генерических препаратов (достигла уровня 45% в денежном и 
50% в натуральном выражении). Сохранился отрицательный тренд продаж традиционных 
препаратов и препаратов с хорошо изученным применением (35%)
• продажи инновационных/оригинальных препаратов после падения в 2015-2016 годах 
стабилизировались на уровне 17% в деньгах и 5% в упаковках
• продажи биотехнологических препаратов составляют 2,2% в деньгах и 0,5% в упаковках.

8.  В 2017 году установился новый паритет в розничном потреблении в долях между 
импортными и отечественными производителями: украинские производители заняли  в 
денежном выражении около 42% рынка, а в натуральном 70%.

9.  В 2017 году индекс инфляции был более высокий у отечественных  лекарственных средств 
(+8%). У иностранных производителей составил 6%.

10.  В ценовых нишах лекарственных средств сокращается пот ребление низкостоимостных 
товаров (преимущественно в упаковках) и рост доли высокостоимостных. 

• соотношение объемов продаж в денежном выражении в 2017 году: низкостоимостные (до 
22 грн за упаковку) удерживают 8% рынка, доля среднестоимостных (22-100 грн) составила 
около 32%, а высокостоимостных около 60%.
• в натуральном выражении: низкостоимостные (до 22 грн за упаковку) удерживают 50%, 
доля среднестоимостных (22-100 грн) составила около 34%, а высокостоимостных около 16%.

11.  В первой двадцатке лидеров рынка – восемь украинских компаний. В портфелях лидеров 
доминируют продажи лекарственных средств, однако большинство из них развивает производство 
и других категорий товаров аптечного ассортимента (таблица № 1).

12.  Среди ТОП 30 фармацевтических компаний  в 2017 году наиболее успешной оказалась 
тактика умеренного повышения цены: эволюционный индекс в деньгах и упаковках был выше 100.  
Компании с высоким уровнем повышения цен опередили рынок в деньгах (ЭИ = 101), но отстали 
в упаковках (ЭИ = 96). Компании  с низким уровнем повышения цены проиграли и денежном 
выражении (ЭИ = 96) и в натуральном (ЭИ = 99).

13.  Промоционная активность фармкомпании остается основным фактором увеличения 
продаж. Все ТОП производители активно продвигали свою продукцию преимущественно во всех 
каналах (врачи, провизоры, ТВ). 

14.  Успешные стратегии производителей в 2017 году:

• стратегия выведения на рынок генерической копии лидера (пример: нифуроксазид Гедеона 
продолжал терять долю за счет замещения копиями Артериум, Тернофарм, Сперко)
• стратегия небольших инноваций и брендирование генерика в сегменте известных брендов 
(пример: рост продаж Корвалмента КВЗ в сегменте валидолов)
• стратегия расширения показаний и репозиционирование существующего бренда 
(распространенная стратегия)
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Таблица № 1

Рейтинг фармацевтических компаний в розничном сегменте рынка в 2017 году

Market Org

Объем 

продаж, 

тыс. UAH

Темп 

прироста

EI 

(Эволю-

ционный 

индекс)

Рыноч-

ная 

доля 

Доли категорий товаров в продажах 

фармацевтических компаний

Total 72633008 21,26%21,26% 100100 100,00%
Лекарств. 

средства

Биолог. 

активные 

вещества

Изделия 

медиц. 

назначения

Косметика

Farmak OJSC 

(Ukraine, Kiev)
3 982 475 21,95% 101 5,48% 93,88% 3,86% 2,27% 0,00%

Arterium Corporation 

OJSC (Ukraine, Kiev)
2 650 642 17,25% 97 3,65% 99,27% 0,66% 0,07% 0,00%

Darnitsa PrJSC 

(Ukraine, Kiev)
2 521 906 15,57% 95 3,47% 100,00% 0,00% 0,00% 0,00%

Sanofi (France) 2 442 820 16,68% 96 3,36% 99,12% 0,35% 0,00% 0,53%

Teva  (Israel) 2 392 455 18,99% 98 3,29% 99,97% 0,02% 0,00% 0,00%

Berlin-Chemie/

Menarini Group  

(Germany)

2 334 994 19,34% 98 3,21% 99,25% 0,00% 0,75% 0,00%

Zdoroviye LLC 

(Ukraine, Kharkiv)
1 833 783 12,54% 93 2,52% 99,83% 0,08% 0,04% 0,05%

Kiev vitamin factory 

PJSC (Ukraine, Kiev)
1 667 644 23,28% 102 2,30% 94,68% 5,32% 0,00% 0,00%

Yuria-Pharm LLC 

(Ukraine, Kiev)
1 590 920 28,72% 106 2,19% 85,10% 0,87% 14,03% 0,00%

KRKA  (Slovenia) 1 534 442 27,71% 105 2,11% 98,19% 1,28% 0,12% 0,41%

Delta Medical LLC 

(Ukraine, Vishneve)
1 441 158 24,52% 103 1,98% 57,88% 20,28% 15,11% 6,73%

Acino (Switzerland) 1 435 726 29,68% 107 1,98% 98,18% 0,04% 1,78% 0,00%

Kusum Pharm LLC 

(Ukraine, Kiev)
1 377 077 30,64% 108 1,90% 100% 0,00% 0,00% 0,00%

Sandoz  (Switzerland) 1 300 967 18,93% 98 1,79% 98,95% 1,05% 0,00% 0,00%

Takeda (Japan) 1 172 698 19,94% 99 1,61% 100% 0,00% 0,00% 0,00%

Bayer Consumer 

Health (Switzerland)
1 082 480 19,49% 99 1,49% 84,48% 15,18% 0,00% 0,34%

Gedeon Richter  

(Hungary)
1 052 867 0,40% 83 1,45% 100,00% 0,00% 0,00% 0,00%

Servier  (France) 1 019 957 23,73% 102 1,40% 99,98% 0,00% 0,00% 0,02%

Reckitt Benckiser 

Healthcare 

International  (Great 

Britain)

1 003 408 23,16% 102 1,38% 61,32% 0,00% 33,60% 5,08%

Borschagovsky ChPhP 

PJSC (Ukraine, Kiev)
994 623 13,28% 93 1,37% 99,02% 0,71% 0,27% 0,00%

15.  Инновационные проекты 2017 года пока остаются высоко рисковыми. Из ТОП 10 новых 
инновационных молекул, выведенных на рынок в 2016-2017 годах, преодолели барьер продаж в 
500 000 грн за месяц только:

• Тиоколхикозид (инъекционный миорелаксант центрального действия) –  продажи 1,5 млн. 
грн в месяц
• Метилкобаламин (новая инъекционная активная форма витамина В12) -  продажи 500 тыс. 
грн в месяц
• Фосфруктоза (инъекционный препарат для лечения гипофосфатемии) - продажи 500 тыс. 
грн в месяц
• Дулоксетин (антидепресант с параллельным выраженным обезболивающим эффектом) - 
продажи 500 тыс. грн в месяц

16.  В 2017 году выражено движение в направлении MCM (мультиканальный маркетинг). 
На фоне сокращения удельного веса традиционных визитов МП растет доля методов удаленной 
коммуникации до 12% от всех воспоминаний респондентов (телеконференции, вебинары, 
рассылка по электронной почте), маркетинговых мероприятий и др.
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17.  Реимбурсация (старт 1 апреля 2017). В общем  объеме рынка лекарственных средств объем 
средств, выделенных на реимбурсацию, составляет около 1% от всего потребления. Но во всех 
категориях (кардиология, бронхиальная астма, диабет) отмечен рост продаж ЛС, участвующих в 
реимбурсации и сокращение других ЛС. Рост в упаковках опережает рост в деньгах в 2 раза (за 
рост потребления производитель платит снижением стоимости).

18.  Региональные рынки: более 35% продаж розничного сегмента рынка сконцентрированы 
в 7 крупных городах Украины. ТОП городов по объемам продаж в розничном сегменте: 

• Киев – 10,8 млрд. грн (15%) 
• Харьков – 4 млрд. грн (6%) 
• Одесса – 3 млрд. грн (4%)
• Днепр – 2,8 млрд. грн (4%)
• Львов – 1,8 млрд. грн (2,5%)
• Запорожье – 1,6 млрд. грн (2,2%)
• Кривой Рог – 1,5 млрд. грн (2,0%)

19.  Дистрибьюторы. В 2017 году после ухода с рынка ФрамКо можно выделить три 
конкурентных группы дистрибьюторов работающих в формате общего прайса (весь ассортимент 
рынка).

• Три дистрибьютора (Бадм, Оптима, Вента) удерживают около 78% объема рынка. Вследствие 
напряженной конкуренции между БАДМ (доля в рынке 35%) и Оптима (30%) происходят 
синхронные колебания их рыночной доли. На фоне этого Вента (12%) несущественно, но 
всеже теряет рыночную долю (с июля по октябрь снижение доли на 2 процентных пункта) 
Фармпланета и Фитолек.  Последний, получив выгодные условия по ряду контрактов 
отечественных производителей, увеличил рыночную долю до 2,6%. 
• Аметрин, Томаш, Фармако. Имея каждый около 1% рынка,  активно пытаются расширить 
географию и увеличить объемы продаж.

20.  Консолидация аптечных сетей. В  2017 году рыночная доля ТОП 100 аптечных сетей 
увеличилась на 3,8 процентных пункта и достигла 71%, а объем их продаж в денежном выражении 
за год вырос на 64%. Количество аптечных точек в ТОП 100 аптечных  сетях Украины выросло 
на 10% и достигло 7854.  Активно расширялись и увеличивали количество точек такие сети как 
Магнолия, Сириус, Гамма 55, Фармастор, Подорожник. 

21.  В Государственном бюджете на 2018 год предусмотрено увеличение расходов на 
здравоохранение всего на 10% (3,5% от ВВП). Планируется сокращение расходов местных 
бюджетов (в том числе и субвенций госбюджета) и увеличение расходов государственного 
(центрального) бюджета в связи с запланированным финансированием первичной медицинской 
помощи Национальной службы здоровья Украины. 

Прогноз динамики фармацевтического рынка Украины на 2018 год
• На фоне слабого экономического роста и прогнозируемых макроэкономических показателей 
следует ожидать умеренные показатели динамики розничного сегмента фармацевтического 
рынка Украины на уровне 2017 года (+17-20%).  Объем продаж составит около  80 млрд. грн и 
1,8 млрд. упаковок
• На фоне умеренного увеличения расходов на здравоохранение, перераспределением 
затрат, проведением реформ и введением Национального перечня ЛС в 2018 году не следует 
ожидать существенного прироста госпитальных продаж.  Объем тендерных закупок за средства 
центрального и местных бюджетов увеличится на 8-10% и составит около 6,7 млрд. грн.

* Для оценки показателей фармацевтического рынка
использованы данные компании «Proxima Research»  
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Компания IMCoPharma a.s. известна на фармацевтическом рынке поставками активных фармацевтических 

ингредиентов, вспомогательных веществ, готовой лекарственной продукции от ведущих европейских производителей 

не только в Украину, но и на другие рынки стран СНГ. Кроме этого, компания оказывает своим клиентам поддержку в 

вопросах трансфера технологий, финансирования долгосрочных проектов, помогает решать регуляторные вопросы.

2018 год для чешской компании АО «Имкофарма» (IMCoPharma a.s.) является ключевым в истории развития 

бренда IMC. 

В этом году компания отмечает 25-летие со дня основания первой компании «Ivan Mikes – IMC» Иваном Микешем, 

в настоящее время Генеральным директором компании IMCoPharma a.s.

В 2011 году компания была преобразована в «IMC Ostrava». Позднее к ее деятельности успешно присоединилась 

компания IMCoPharma, отмечающая в этом году 10-летний юбилей современного этапа развития фирмы. 

Важным этапом роста компании стало окончание реконструкции административно-логистического комплекса в 

г. Биловец (Чехия), где находится главный офис. В настоящее время компания располагает земельными участками, 

площадь которых составляет более 15 тыс.м2, а также складскими и офисными помещениями площадью около 

4,3 тыс.м2, необходимыми для создания благоприятных условий дальнейшего развития холдинга Vivesa, в котором 

ведущую роль играет компания IMCoPharma. 

ЮБИЛЕЙНЫЙ ГОД КОМПАНИИ 
IMCOPHARMA A.S. – 25 ЛЕТ НА 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ РЫНКЕ
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Нельзя не отметить также и деятельность филиалов и представительств компании (филиалы в Киеве и Москве, 

представительства в Узбекистане и Казахстане), которые благодаря наличию складов на территории Украины и 

России оказывают поддержку клиентам, организовывая поставки уже расстаможенной продукции. 

Для обоих филиалов 2018 год также стал ключевым в первую очередь за счет увеличения складских помещений. 

В России – новый лицензионный склад площадью 1 600 м2  в Мытищинском районе Московской области, всего 5 км 

от МКАД, в Украине -  подготовка к лицензированию нового склада площадью 580 м2  в десяти минутах от Киева по 

Житомирскому шоссе.

Важным направлением деятельности Киевского филиала, ООО «Имкофарма», является регистрация АФИ в 

Украине, благодаря высококвалифицированной команде число зарегистрированных субстанций в 2018 составило 

более 20, среди которых ключевые субстанции эксклюзивных партнеров IMCoPharma – портфолио аминокислот 

производства компании Amino GmbH., Germany (среди них L-Tryptophan, L-Histidine, L-Methionine, L-Valine и др.), 

также напр. Capecitabine, Tamoxifen citrate производства Excella GmbH., Germany и многие другие.

Компания IMCoPharma благодарна организаторам выставки PHARMATechExpo за возможность участия и будет 

рада приветствовать своих клиентов на стенде в 2018 году!  
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Влияние Мировой Фармы на реалии Украинского фармацевтического рынка пока, к сожалению, 
не столь выражено, как бы нам хотелось. Достаточно привести несколько основных аргументов: 

1.  Годовой объем фармацевтического рынка Украины в 2018 году достигнет 3 млрд. долларов 
и при ожидаемых положительных темпах прироста в 2022 году может превысить 4 млрд. 
долларов. Однако это составит всего 0,28% объема Мирового фармацевтического рынка.

2.  Потребление лекарственных средств на душу населения в Украине  остается очень низким,  
и в 2022-2024 годах году мы можем так и остаться между Южной Африкой и Вьетнамом с 
уровнем потребления около 70 долларов на одного жителя страны в год (Диаграмма 1). 

3.  Из-за серьезного экономического кризиса и политических потрясений не наблюдается 
устойчивый положительный тренд роста объемов продаж украинского фармрынка в 
долларовом эквиваленте, в то время как среднегодовой рост глобальной фармы за 
последние 5 лет отмечен на уровне 6%, а для стран, отнесенных к категории «Pharmerging 
Markets» (фармрынки развивающихся стран с устойчивой положительной динамикой) 
среднегодовой прирост составил более 9%.

4.  Государственные закупки лекарственных средств для покрытия потребностей госпитального 
рынка Украины остаются рекордно низкими и составляют пока 10-12% от всего объема 
потребления лекарств, а реимбурсация отдельных категорий препаратов составляет всего 
около 37 млн. долларов или 1,2% (исходя из объема компенсации стоимости лекарств, 
предусмотренного  Государственным бюджетом Украины в 2018 году)

5.  В нашей стране существенно отличается от мирового рынка структура потребления 
лекарственных средств  (соотношение оригинальных инновационных препаратов, генериков,  
ОТС- группы и т.д.) 

Диаграмма 1. Потребление лекарственных средств на душу населения в  2022 году (IQVIA 
Institute)  

МИРОВАЯ ФАРМА. 
ТЕНДЕНЦИИ РАЗВИТИЯ 
И ПРОГНОЗЫ
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В то же время тенденции мирового рынка и присутствие в Украине лидирующих 
фармацевтических компаний не могут не оказывать влияние на развитие фармацевтического 
рынка нашей страны. В данной статье мы рассмотрим основные тенденции мировой фармы и 
прогнозы на ближайшие годы.

Драйверы роста потребления лекарственных средств 

По оценкам специалистов IQVIA Institute в 2018-2022 годах средняя скорость роста 
мирового потребления лекарственных средств составит 3-6%  и в 2022 году объем мирового 
фармацевтического рынка увеличится до 1445 миллиардов долларов (Диаграмма 2). 

При этом 65% этого объема придется на рынки развитых стран (США, Страны ЕС 5, включая  
Англию,  Япония, Канада, Северная Корея и Австралия). 

Устойчиво растущие фармацевтические рынки развивающихся стран  (Pharmerging Markets) 
Китая, Бразилии, Индии, Росси и ряда других стран продемонстрируют рост на уровне 6-9% а 
их доля в объеме мирового потребления лекарственных средств составит около 25%. Объемы 
продаж лекарственных средств остальных стран будут расти в среднем на 2-5%, и в 2022 году 
достигнут доли 10% в мировом рынке.

Диаграмма 2. Динамика мирового потребления лекарственных средств (IQVIA Institute)

Эксперты EvaluatePharma считают, что основными драйверами потребления лекарственных 
средств в 2018-2024 годах будут растущие продажи рецептурных лекарственных средств 
(Диаграмма 3), в первую очередь для лечения онкологических и орфанных болезней.

В период 2011-2017 годов среднегодовая скорость прироста объемов продаж  рецептурных 
препаратов (CAGR) была невысокой: + 1,2% и по итогам текущего года объем продаж составит 
около 830 млрд. долларов. В ближайшие годы CAGR ожидается на уровне + 6,4% и в 2024 
году продажи рецептурных препаратов достигнут 1204 млрд. долларов. 

Объем продаж генерических рецептурных препаратов увеличится с 84 млрд. грн. (10,1% ) до 
114 млрд. долларов (9,5%).

Ожидается, что объем продаж лекарственных средств для лечения орфанных болезней 
удвоится и в 2024 году достигнет  уровня в 262 млрд долларов, что соответствует 20% продаж 
всех рецептурных препаратов. 
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Среднегодовой темп прироста препаратов для лечения онкологических заболеваний в 2018-
2024 годах составит +12% и объем потребления лекарственных средств этой группы достигнет 
233 млрд. долларов.

Диаграмма 3. Динамика объемов продаж рецептурных препаратов в Мире (EvaluatePharma)

R&D исследования и новые лекарственные средства

Мировые лидеры фармацевтического рынка вкладывают значительные средства в 
исследования и разработку новых лекарственных средств. Так расходы фармацевтических и 
биотехнологических компаний на R&D исследования в 2017 году составили 165 млрд долларов, 
что на 3,9% больше, чем в предыдущем году. 

Однако, аналитики EvaluatePharma  прогнозируют,  что темпы прироста затрат на R&D в 
ближайшие годы несколько замедлятся и среднегодовой прирос инвестиций составит  3,1% в 
период 2018-2024 годов. В предыдущие годы показатель был на уровне  3,6% (на протяжении 2010 
и 2017 годов). Компании  все больше внимания уделяют повышению эффективности достигнутых 
результатов, анализу данных и получению максимальных финансовых результатов от вложенных 
средств. 

В 2024 году лидером по объемам инвестиций в разработку инновационных препаратов станет 
компания Roche (около 11,7 млрд. долларов). Второе и третье места займут Johnson & Johnson 
и Novartis. Наиболее высокий темп прироста объемов инвестиции ожидается от компании 
Celgene. Ну а самой перспективной разработкой (по ожидаемым объемам продаж в мире) станет 
комбинация VX-659 + тезакафтор + ивакафтор  от компании Vertex. Второе и третье место займут 
разработки «AbbVie» и «Biogen» с препаратами упадацитиниб и адуканумаб (Таблица 1).

По прогнозам IQVIA Institute сократится объем инвестиций на  R&D исследования и 
соответственно, количество новых медикаментов, которые выйдут на рынок. Тем не менее, в 
период 2018-2022 годов ожидается появление на рынке 40-45 новых активных субстанций. 

В период с 2018 по 2024 год существует риск замедления темпов продаж ряда лидирующих 
брендов вследствие потери патентной защиты ряда  мировых брендов (Humira, Stelara и др.). 
Ожидается, что максимальное влияние данного фактора риска  может произойти  в 2020 году,  
когда лидеры рынка вследствие потери эксклюзивности уменьшат свои продажи на 10 рынках 
развитых стран более чем 30 млрд. долларов.   
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Таблица 1. Топ 10 инновационных препаратов по объему продаж в 2024 г. Третья фаза 
клинических исследований (EvaluatePharma)

№ 

п/п
Препарат Компания

Текущий 

статус (фаза 

клинических 

исслед.)

Фармакологическая группа
Терапевтическая 

направленность

Прогноз 

объема 

продаж 

на 2024 г., 

млн дол. 

США

NPV, млн 

дол. США

1 VX-659 + 

Tezacaftor

+ Ivacaftor

Vertex
Pharmaceuticals

Phase III Трансмембранный регулятор 
муковисцидоза (Cystic fibrosis 
transmembrane regulator (CFTR)
potentiator & corrector)

Муковисцедоз (кистозный 
фиброз)

3485 13 070

2 Upadacitinib AbbVie Phase III Ингибитор Янус-киназы 1 
(Janus kinase (JAK) 1 inhibitor)

Ревматоидный артрит, 
болезнь Крона, язвенный 
колит и псориатический 
артрит

2570 9878

3 Aducanumab Biogen Phase III Анти-бета-амилоидные 
монклональные антитела (Anti-
beta-amyloid (Abeta) MAb)

Болезнь Альцгеймера 2245 8414

4 Risankizumab AbbVie Phase III Моноклональные антитела – 
ингибиторы интерлейкина-23  
(Anti-IL-23 MAb)

Псориаз 2114 5495

5 Semaglutide 

Oral

Novo Nordisk Phase III Агонисты рецептора пептида-1 
глюкагона (Glucagon-like 
peptide (GLP) 1 agonist)

Диабет тип 2 1994 6452

6 Brolucizumab Novartis Phase III Фрагмент антитела 
(Fab) ингибирующий 
эндотелиальный фактор 
роста сосудов (Anti-vascular 
endothelial growth factor (VEGF))

Возростная макулярная 
дегенерация сетчатки

1800 8123

7 AVXS-101 AveXis Phase III Генная терапия для 
регенерации двигательных 
нейронов (Survival motor neuron 
(SMN) gene therapy)

Спинальная мышечная 
атрофия

1788 5453

8 Elafibranor Brokers 
Forecasting
an Undisclosed
Licensing Partner

Phase III Агонист рецепторов, 
активируемых пероксисомным 
пролифератором (Peroxisome 
proliferator activated receptor 
(PPAR) alpha
& delta agonist)

Кардиометаболические 
заболевания и жировая 
дистрофия печени  

1670 5691

9 LentiGlobin bluebird bio Phase III Бета-глобин геннная терапия 
(Beta-globin gene therapy

Бета-талассемия 1,615 4,746

10 BAF312 Novartis Phase III Селективный модулятор 
Сфиногистин-1-фосфатных 
рецепторов (Sphingosine-
1-phosphate (S1P) 1 & 5 
modulator)

Рассеянный склероз 1,541 5,814

Биотехнологические продукты и биосимиляры

Биотехнологические продукты играют все большую роль в генерировании объемов продаж 
мирового фармацевтического рынка. Эксперты EvaluatePharma® считают, что биотерапевтические 
препараты составят около 31% рынка в 2024 году (более 383 млрд. долларов). В 2018 году их доля 
в объемах мирового потребления лекарственных средств составляет  27% (230 млрд. долларов). 
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Аналитики IQVIA Institute также выделяют данное направление развития фармации и 
подчеркивают значимость нового поколения препаратов клеточной и генной терапии (Таблица 2). 
В ближайшее время ожидается выход на рынок от 5 до 8 биотерапевтических препаратов 
нового поколения. Всего в активной разработке на различных этапах испытаний находится 142 
биотехнологических продукта нового поколения. 

Таблица 2. Новые направления развития биотерапии (IQVIA Institute)

Генная терапия Клеточная терапия

Генная терапия на основе адено-
ассоциированных вирусов (Adeno-
associated virus-based
gene therapy)

Генетическая терапия (Genetic 
therapy)

Генная терапия на основе 
плазмид (Plasmid-based gene 
therapy)

Клеточная инженерия (Cell 
engineering)

Генная терапия на основе аденовирусов 
(Adenovirus-based gene therapy)

Генно-инженерная аутологичная 
клеточная терапия (Genetically 
engineered
autologous cell therapy)

Генная терапия на основе 
ретровирусов (Retrovirus-based 
gene therapy)

Клеточная трансплантация (Cell 
transplantation)

ДНК-вакцины (DNA vaccines) Генно-инженерная аутологичная 
клеточная вакцина (Genetically 
engineered autologous cell vaccine)

Целевое восстановление генов 
( Targeted gene repair)

Соматическая клеточная терапия 
(Somatic cell therapy)

Регуляция экспрессии генов (Gene 
expression regulation)

Генная терапия на основе 
вирусов герпеса
Herpes virus-based gene
therapy

Гены-супрессоры опухолей 
(Tumor suppressor genes)

Терапия на основе стволовых 
клеток (Stem cell therapy)

Генные технологии (Gene technology) Генная терапия на основе 
липидов (Lipid-based gene therapy)

Генная терапия основанная на 
вирусном векторе (Viral vector-
based gene
Therapy)

Трансплантация стволовых 
клеток (Stem cell transplantation)

Система перемещения генов (Gene 
transfer system)

Генная терапия на основе 
невирусного вектора (Non-viral 
vector-based gene therapy)

Тканевая инженерия (Tissue 
engineering)

Регенерация тканей (Tissue 
regeneration)

Тканевая терапия (Tissue therapy)

Ксеногенная трансплантация 
(Xenogeneic transplant)

В полследние годы на рынки активно выводятся аналоги оригинальных биотехнологических 
препаратов – биосимиляры. Биотехнологические лекарства, полученные через рекомбинантные 
ДНК-технологии из живых клеток, практически невозможно воспроизвести в точности. Поэтому 
создать генерическую копию биотехнологического препарата практически невозможно.  
Поэтому регуляторы фармацевтических рынков развитых стран создали и используют так 
называемые допустимые пороги подобия оригинальному  биотехнологическому средству, что 
существенно затрудняет выход билсимиляров на рынок. В результате, например в США только 
7 биотерапевтичевских препаратов из 196 столкнулись с реальной конкуренцией со стороны 
биосимиляров. Однако давление со стороны производителей биосимиляров, благодаря более 
доступным ценам, ощущается все сильнее и сильнее даже в развитых странах. Это вынуждает 
увеличивать расходы инновационных компаний на защиту патентных прав и проведение судебных 
разбирательств для защиты собственных оригинальных брендов.

Наиболее перспективные терапевтические направления

Лидером по объемам продаж останется группа препаратов для лечения онкологических 
заболеваний.  В 2024 году объем продаж препаратов этой группы составит 233 млрд грн., 
увеличиваясь ежегодно в среднем на 12,2% . Основными драйверами роста выступят Keytruda, 
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Tecentriq и Opdivo. В пятерку наиболее перспективных терапевтических направлений также войдут 
препараты для лечения сахарного диабета, ревматизма, а также вакцины и противовирусные 
препараты. Наиболее высокие среднегодовые темпы прироста продаж продемонстрируют 
средства для применения в онкологии (12,2%), иммуносупрессоры (12,7%), препараты для 
лечения дерматологических заболеваний (13,0%).

Таблица 3. Топ-10 наиболее перспективных терапевтических направлений по объему продаж 
лекарственных средств в 2024 г. Рецептурные и ОТС препараты. (EvaluatePharma)

№ 

п/п

Терапевтическое направление Объем 

продаж 

в 2017 г., 

млрд дол. 

США

Объем 

продаж 

в 2024 г., 

млрд дол. 

США

Средне-

годовые 

темпы 

прирос та/

убыли, %

Рыночная 

доля в 2017 

году (%)

Рыночная 

доля в 2024 

году (%)

1 Онкология 104,0 233,0 12,2% 12,6% 18,6%

2 Противодиабетические 46,1 59,5 3,7% 5,6% 4,8%

3 Антиревматические препараты 55,7 56,7 0,2% 6,8% 4,5%

4 Вакцины 27,7 44,6 7,1% 3,4% 3,6%

5 Противовирусные препараты 42,4 39,9 -0,9% 5,1% 3,2%

6 Иммуносупрессоры 13,7 38,1 15,7% 1,7% 3,0%

7 Бронхорасширяющие средства 27,2 32,3 2,5% 3,3% 2,6%

8 Дерматология 12,9 30,3 13.0% 1,6% 2,4%

9 Препараты для лечения заболеваний органов 
чувств

21,6 26,9 3,2% 2,6% 2,2%

10 Антигипертензивные препараты 23,0 24,4 0,8% 2,8% 2,0%

Таким образом, мировая фармацевтическая индустрия в ближайшие годы будет 
демонстрировать умеренный, но стабильный рост. Тройку лидеров в рейтинге крупнейших 
фармацевтических компаний по объему продаж рецептурных препаратов на мировом рынке 
в 2024 г., согласно прогнозам EvaluatePharma, сформируют «Novartis», «Pfizer» и «Roche». А среди 
наиболее продаваемых препаратов будут Humira, Keytruda, Revlimid, Opdivo и Eliquis.

                               *Обзор подготовлен на основании материалов, представленных в:

1. 2018 and Beyond: Outlook and Turning Points. IQVIA Institute for Human Data Science

2. World Preview 2018, Outlook to 2024. EvaluatePharma®
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КОНТРОЛЬ ТЕМПЕРАТУРЫ 
И ВЛАЖНОСТИ ОКРУЖАЮЩЕЙ 
СРЕДЫ В СООТВЕТСТВИИ 
С GMP/GDP

Современное производство и хранение лекарственных средств, в соответствии с требованиями 
GMP/GDP – это высокотехнологические объекты, для эффективной работы которых 
используются системы кондиционирования и нагрева. Главная задача функционирования этих 
систем заключается в подержании оптимальных параметров микроклимата для обеспечения 
надлежащих условий.

Воздействие неблагоприятных условий окружающей среды (температура, влажность, др.) 
на лекарственные средства, как правило, нельзя обнаружить визуально. В случае частичной 
или полной потери качества лекарственных средств их внешний вид, в большинстве случаев 
не изменится. Мониторинг условий хранения является основным инструментом, позволяющим 
обеспечить сохранность лекарственных средств в процессе их хранения.

Система мониторинга условий хранения лекарственных средств – это система регистрации, 
хранения и анализа данных температуры и влажности, которая обеспечивает безопасность 
хранения лекарственных средств, и позволяет выявлять отклонения в работе инженерных систем.

Регистрация данных осуществляется электронными приборами (беспроводными 
регистраторами), которые записывают данные во внутреннюю память и осуществляют передачу 
данных на сервер системы мониторинга. Беспроводные регистраторы обладают высокой 
точностью и позволяют измерять такие параметры как температура, влажность, атмосферное 
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давление, ток и импульс. Для удобства, устройства оснащены дисплеем, который позволяет 
визуально оценивать измеряемые параметры, и в случае нарушения условий хранения - функцией 
аварийного оповещения.

Беспроводные регистраторы обеспечивают необходимую гибкость при добавлении и/или 
перемещении точек мониторинга, а также простоту в эксплуатации и демонтаже устройств 
для проведения калибровки и технического обслуживания. Независимый источник питания 
регистратора данных обеспечивает сохранность данных во время отключения электроэнергии.

Хранение и анализ данных обеспечивается специальным программным обеспечением, которое 
соответствует требованиям  FDA 21 CFR Part 11. Программное обеспечение позволяет выбрать 
удобный для пользователя язык, имеет дружественный интерфейс и обладает множеством 
функций, позволяющих полностью автоматизировать процесс мониторинга данных.

Программное обеспечение позволяет настроить уровни предупреждения и действия в случае 
нарушения условий хранения, осуществляет визуальную и звуковую сигнализацию, а также 
отправку текстовых уведомлений в виде SMS и E-mail.

Подключаемый облачный сервис позволяет объединять максимально удаленные точки 
мониторинга в единую сеть и осуществлять мониторинг из любой точки мира.

За более подробной информацией, обращайтесь к специалистам компании «Центр 

Валидации».
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Сегодня инновационные достижения в сфере фармацевтического производства являются 
результатом сложного  процесса, в который вовлечено  множество специалистов. Результаты 
их титанических усилий позволяют появляться  на свет открытиям, технологиям и устройствам, 
которые способны оказать существенное влияние на развитие отрасли. 

Эксперты авторитетного американского издательства  «Pharmaceutical Manufacturing», 
которое является составной частью компании Putman Media,  ежегодно выделяют наиболее 
значимые достижения в области фармацевтического производства и номинируют их как 
победителей конкурса «Pharma Innovation Award». Следуя традициям профессионального 
конкурса, определены победители в нескольких номинациях, которые по мнению организаторов 
конкурса являются ключевыми в развитии фармацевтического производства: биопроцессинг,  
технологии для мониторинга и аналитики, производственные процессы, упаковка и функционал, 
смарт-фарма. 

Биопроцессинг (bioprocessing)

По мере роста рыночного спроса на биофармацевтические препараты производители лекарств 
ищут новые методы эффективного и безопасного производства, которые должны соответствовать 
высокими требованиями контроля качества. 

Категория биообработки включает в себя широкий спектр оборудования и технологий, 
необходимых для поддержания стерильной, оптимизированной цепочки производства от 
лаборатории до завода. Победителями конкурса 2018 года стали  участники этого сложного 
процесса, начиная от производства препарата  для клинических испытаний и заканчивая 
программой утилизации компонентов.

Первый победитель в сфере биопроцессинга  - компания «Vanerx» (https://vanrx.com) с 
роботизированным изолятором для аппликации фармацевтических продуктов  Microcell Vial 

Filler.  Комплекс  можно  использоваться для создания клинических образцов,  разработки и 
производства новых продуктов, в том числе и для аутологичной клеточной терапии. 

ПОБЕДИТЕЛИ КОНКУРСА 
«PHARMA INNOVATION 
AWARDS» 2018 

Рисунок 1-2.  Роботизированный изоляторор для производства фармацевтических продуктов  
Microcell Vial Filler от компании Vanerx (https://vanrx.com/)
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Полностью автоматизированный и изолированный блок (рисунок 1–2) обеспечивает 
соблюдение высоких стандартов производства, позволяет исключить ошибки оператора и 
защищает сотрудников от контакта с потенциально опасными лекарственными средствами. 
Таким образом, разработка позволяет фармацевтам существенно ускорить выведение на рынок 
новых лекарственных средств.

Следующий победитель – миниатюрный шестидюймовый эмульсификатор «Micropore 

AXF-1» от компании Micropore Technologies (https://www.micropore.co.uk/), который обеспечивает 
возможность производства высококачественной эмульсии с жестко контролируемым размером 
частиц.  Несмотря на свои скромные габариты устройство, обладает высокой пропускной 
способностью и способно производить  до 1400 тонн эмульсии в год (рисунок 3-5).

Действие устройства основано на принципе мембранной эмульсификации, когда субстанция 
пропускается непрерывно через трубку с микроскопическим просветом, созданным с 
использованием лазерных технологий, а капли контролируемого размера проникающие через 
микропоры и собираются в специальном улавливателе (рисунок 4).  Устройство легко монтируется, 
разбирается и  очищается. До сих пор, похожий технологический процесс мембранной  
эмульсификации, осуществлялся только в  лабораторных условиях, а AXF-1 позволяет вывести 
этот процесс на уровень массового производства. 

Третью позицию заняло новое устройство «OpenBIO Benchtop» от компании Panacea 

Technologies (https://www.panaceatech.com/)  -  впечатляющее дополнение к современным 
лабораторным системам.  Устройство позволяет контролировать все лабораторные операции с  
помощью планшета, телефона или компьютера с использованием облачных технологий. Таким 
образом, персонал получает уведомление о любых значимых, в том числе и критических событиях, 
находясь на любом расстоянии от лаборатории. OpenBIO может работать с любым стандартным 
лабораторным оборудованием и совместимо с большинством лабораторных компьютерных 

Рисунок 3-5.  Эмульсификатор «Micropore AXF-1» от компании Micropore Technologies . 
Внешний вид и принцип действия. (https://www.micropore.co.uk/)
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программ.  Компания Panacea является членом Ассоциации интеграции систем управления 
(CSIA) - некоммерческой глобальной организации, которая гарантирует дополнительный уровень 
доверия менеджерам предприятий в поиске надежных партнеров в сфере промышленной 
автоматизации.

 Организаторы конкурса «Pharma Innovation Award» отметили еще одно достижение в области 
биопроцессинга - программу переработки пластиковых отходов, которую разработала компания  
MilliporeSigma (http://www.merckmillipore.com). Увеличение объемов небезопасных одноразовых 
пластмассовых отходов заставляет производителей биофармы искать методы уменьшения их 
воздействия на окружающую среду. Используемые в настоящее время методы утилизации, такие 
как захоронение на свалках и сжигание не являются оптимальными. В эксклюзивном партнерстве 
с Triumvirate Environmental компания MilliporeSigma разработала программу, которая позволяет 
производителям биотехнологических продуктов полностью перерабатывать пластиковые 
одноразовые изделия, в том числе биологически опасный и секретный материал. 

О победителях в следующих номинациях конкурса «Pharma Innovation Award» читайте в 
следующем выпуске PharmaTechExpo Journal.

По материалам издания «Pharmaceutical Manufacturing» https://www.pharmamanufacturing.com/

Рисунок 6-7.  Платформа «OpenBIO Benchtop» от компании Panacea Technologies 
https://www.panaceatech.com/
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СЕРТИФИЦИРОВАННЫЕ 
СИСТЕМЫ УБОРКИ И 
ДЕЗИНФЕКЦИИ ЧИСТЫХ 
ПОМЕЩЕНИЙ

Алексей Шецеко,

авторизированный тренер Pfennig Reinigungstechnik GmbH

исполнительный директор ООО СП КБТ

Инновация — новшество, обеспечивающее 
качественный рост. Успешное внедрение 
инноваций позволяет улучшить рабочие 
процессы и оптимизировать затраты. Персонал 
инновационного предприятия работает 
лучше, быстрее и эффективнее. В конечном 
итоге предприятие получает конкурентное 
преимущество и имеет больший успех на рынке. 

Производство фармацевтических продуктов 
учитывает множество факторов, влияющих 
на рабочие процессы, их скорость и качество. 
Необходимость соответствия стандартам 
GMP требует от предприятия уделять особое 
внимание уровню квалификации.

Одним из элементов необходимой 
оптимизации фармацевтических предприятий 
является уборка и дезинфекция чистых 
помещений. 

Современные инновационные разработки 
баварской компании Pfennig Reinigungstechnik 

GmbH  гарантируют высокие результаты в этой 
области. 

Одна из таких актуальных разработок — 
система PPS Clino EasyMop GMP. 

Системная тележка Clino® CR9 EM-GMP и ее специальные контейнеры 
изготовлены из высококачественной нержавеющей стали класса 1.4404. 

Контейнеры EasyMop используются для предварительной подготовки 
мопов, которые в комбинации со специальной шваброй используются 
для уборки и дезинфекции чистых помещений. 

В каждый такой контейнер оператор может поместить до 12 мопов. Далее в контейнер 
заливается моющее или дезинфицирующее средство, которое за несколько минут равномерно 
пропитывает каждый моп. Каждый моп при этом обеспечивает до 15 м равномерной уборки 
и дезинфекции поверхности. Один такой контейнер позволяет оператору обслуживать до 180 
квадратных метров чистого помещения – стен, пола и потолка. Системная тележка может 
разместить до 4 таких контейнеров.
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Использование системы подготовленных мопов имеет ряд преимуществ по сравнению 
с традиционными двух или трехведерными методами уборки.

Во-первых, достигается наиболее высокий уровень гигиены. В отличии от двух 
или трехведерного метода уборки, предварительно подготовленные мопы не требуется 
споласкивать для повторного использования. Каждый моп используется только один раз и после 
использования заменяется на следующий. При этом отработанные мопы отправляются в пакет 
или специальный контейнер на тележке для последующей стирки или автоклавирования. 

Таким образом, полностью исключается риск перекрестного загрязнения.  Кроме того, 
все элементы системы разработаны таким образом, чтобы оператор не касался руками 
ни свежих, ни отработанных мопов в процессе уборки.

Во-вторых, скорость уборки и дезинфекции увеличивается до 200%, экономя значительную 
часть времени оператору для выполнения других производственных задач. Такая оптимизация 
возможна благодаря отсутствию необходимости повторно споласкивать и отжимать швабру.  
Кроме того, отсутствие механического отжима и больших ведер позволяет значительно уменьшить 
габаритные размеры тележки, до 0,5 м рабочего пространства.

В-третьих, системная тележка Clino® CR9 EM-GMP 
полностью соответствует высоким стандартам GMP, что 
подтверждают результаты долгосрочного тестирования и 
сертификаты Штутгартского институту IPA Fraunhofer. Все 
элементы конструкции системной тележки имеют гладкие 
поверхности,  которые легко дезинфицировать, колеса 
изготовлены из антистатического материала, контейнеры, 
швабра и мопы могут автоклавироваться. 

При этом каждый моп выдерживает до 50 циклов автоклавирования в режиме +134°С. При 
необходимости такие мопы могут далее применяться в других помещениях, например в серых 
зонах, обеспечивая необходимый уровень экономии.

Системы PPS Clino EasyMop 

GMP в классифицированных 
чистых помещениях (А,В,С и D) 
позволяют добиться конкурентного 
преимущества предприятия, 
а именно: оптимизируются 
ежедневные рабочие процессы, 
исключается риск перекрестных 
загрязнений, достигается 
постоянный высокий уровень 
чистоты и дезинфекции для 
устойчивой валидации. 

Все это способствует 
повышению уровня квалификации 
и также влияет на повышения 
качества конечного продукта 
фармацевтического предприятия.

Широкая линейка решений 
Pfennig Reinigungstechnik GmbH 
охватывает потребности всех 
масштабов, от небольших 
лабораторий до крупных цехов. С 
1998 года интересы компании в 
Украине эксклюзивно представляет 
компания СП КБТ. Мы готовы 
предоставить вам компетентные 
консультации и помощь на всех 
этапах – от анализа задач и выбора 
необходимого оборудования 
до разработки индивидуальных 
систем уборки и дезинфекции.
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КОМПАНИЯ
«МИХАИЛ КУРАКО»

Компания «Михаил Курако» является официальным представителем ряда 
ведущих мировых компаний и поставляет  на рынки стран СНГ современное 
упаковочное и производственное оборудование, отвечающее Европейским и 
мировым стандартам качества.

Продукция наших партнеров — это результат новейших технических решений 
и технологий, которые позволят существенно сократить производственные 
расходы  и повысить производительность. 

Многократное увеличение производственного потенциала позволяют быстро 
вернуть затраты на модернизацию оборудования.

Неоспоримые преимущества современного оборудования существенно 
увеличат конкурентоспособность Вашего предприятия в сложных условиях 
сегодняшнего высокотехнологического рынка и, безусловно, выведут Вас на 
качественно новый уровень производства, расширят рынок сбыта как внутри 
страны, так и за рубежом.

Спектр предлагаемого нами оборудования может включать как отдельные 
машины и технологические линии, так и целые комплексные решения вплоть до 
заводов «под ключ».

Мы гордимся достижениям наших партнеров и с большим удовольствием 
представляем их продукцию на рынке Украины в рамках ежегодной выставки 
«Фарматехэкспо».

Компания Korsch занимает лидирующую позицию на рынке таблеточных прессов и имеет 90-летний опыт 
производства. KORSCH — это компания, которая добилась успеха благодаря постоянным разработкам и 
нововведениям в области производства таблетированных форм. Таблеточные прессы KORSCH не только отвечают 
современному уровню технического и инженерного развития, но и постоянно ориентируются на тенденции развития 
фармацевтического проиводства. Создав во многих странах мира сервисные центры, компания KORSCH построила 
эффективно функционирующую службу поддержки, ориентированную на региональные и национальные особенности 
каждого рынка.

Компания Mediseal успешно разрабатывает и поставляет на 
рынок дозирующие и упаковочные решения для фармацевтической 
и косметической промышленности. Более 1000  блистерных, 
саше, стик и картонажных машин марки «Schloss Holte» обеспечиваю 
эффективное производство  различных компаний во всем Мире. Машины 
компании Mediseal ежедневно упаковывают бесчисленное количество 
таблеток, капсул, драже, ампул, флаконов, шприцов. Компания не только 
представляет  оптимальное дозирование и упаковочные решения для 
фармацевтической и косметической промышленностей, но и является 
надежным партнером в сфере творческого дизайна для своих клиентов.

Компания L.B.Bohle  производит высокотехнологичное оборудование 
для полного цикла производства твердых фармацевтических форм, 
начиная с обработки исходного сырья и входного контроля, и заканчивая 
выходом готового продукта в виде гранулята для последующего 
изготовления таблеток или наполнения капсул. Поставляя высококлассное 
готовое оборудование, компания L.B.Bohle постоянно ведёт разработки и 
исследования для усовершенствования и оптимизации своей продукции, 
благодаря чему имеет множество патентов.
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Компания Optima  — производит лучшее в своем 
роде производственное, фасовочное и упаковочное 
оборудование в соответствии с индивидуальными 
требованиями заказчиков.  Главное кредо компании,  
«Мы хотим быть лучшими в любой области нашей 
специализации» как отдельных решений, так и целых 
производственных линий. Компания Optima производит 
оборудование для наполнения шприцев, картриджей, 
флаконов, а также  лиофилизаторы и изоляторы. 

Группа компаний Belimed  — мировой лидер в области 
очистки, дезинфекции и стерилизации и уже более 40 лет 
поставляя свое оборудование, обеспечивает успешную 
деятельность своих клиентов в области фармацевтики, 
медицины и лабораторных исследований. Высочайшее 
качество, прекрасный сервис, последовательная 
ориентация на потребность клиентов и  инновационные 
решения обеспечивают постоянный рост продаж продукции предприятия. В настоящее время группа Belimed, 
головной офис которой находится в Швейцарии, обеспечивает работой более 900 сотрудников в 12 городах Европы, 
Северной Америке и Китае. Благодаря сети собственных филиалов и авторизированных представителей, фирма 
представлена более, чем в 80 странах мира.

Компания Sarong является лидером в производстве машин и полных технологических линий для изготовления 
суппозиториев. Оборудования компании позволяет производить до 30 000 суппозиториев в час в соответствии с 
высокими стандартами качества.

Компания Enflex является пионером в разработке и конструировании горизонтальных машин для упаковки 
сыпучих, жидких и пастообразных форм в пакеты из гибкого упаковочного материала. Оборудование предлагает 
готовые упаковочные решения и позволяет разрабатывать новые виды и формы упаковки для производителей 
фармацевтической, пищевой, косметической, химической и перерабатывающей промышленностей. Enflex по праву 
считается лидером в области разработки и конструировании горизонтальных упаковочных машин для пакетов, стоячих 
пакетов, пакетов Doypack® с более чем 20-ти летним опытом. Такой многолетний опыт и постоянная разработка и 
внедрение новых технологий, позволила компании предложить своим клиентам более 1200 решений для современной 
упаковки на всех 5-ти континентах.

Компания Waldner является одним из мировых лидеров в области производства оборудования для фасовки и 
упаковки различных продуктов в пластиковые и стеклянные упаковки и контейнеры. В течение 50 лет компания 
Waldner занимается разработками в данной области и предлагает своим клиентам высочайшее качество упаковки, 
которое  соответствует европейским и мировым стандартам. Кроме того продукция компании имеет современный 
дизайн и формы,  которые соответствуют высоким требованиям клиентов.  Группа компаний Waldner  представлена во 
всем мире, и ее штат насчитывает более 1000 сотрудников. В холдинг Waldner входят три независимых предприятия 
в Германии и восемь дочерних предприятий по всему миру. Waldner производит также лабораторное оборудование  и  
занимается оснащением помещений для проведения химических и физических научных исследований.

Компания Guk является одним из ведущих мировых производителей 
комплексных фальцовочных аппаратов. Практически нет ни одного 
фармацевтического предприятия на территории бывшего Советского 
Союза, где бы ни были установлены фальцовочные аппараты Guk. 
Из 14 модельных рядов комбинируются более 100 вариантов машин, 
обладающих отличной функциональностью, которые применяются в 
производстве косметической и фармацевтикой продукции, а также 
в упаковочной, печатной, переплетной промышленностях. Стоимость 
оборудования окупается в течении года. На сегодняшний день 
компанией продано более 40 000 фальцавтоматов.

Компания Seidenader производит оборудование для производства 
ампул, флаконов и таблеток, Оборудование обеспечивает 
производство, контроль и сортировку продукции в соответствии 
с европейскими стандартами качества. Seidenader предлагает 
высокотехнологичные решения для проверки флаконов с жидкими 
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и сухими стерильными продуктами (новейшие способы видеообработки для визуального контроля, инфракрасный 
контроль спектра и др.). 

Компания Netzsch VAKUMIX Ruhr und Homogenisiertechnik AG производит смесительное оборудование, 
гомогенизаторы, процессорное оборудование, рабочие и сменные емкости, емкости для хранения. Технологии 
Vakumix применяются в фармацевтической, косметической, химической, пищевой промышленностях и везде где 
субстанция взбалтывается, смешивается и гомогенизируется. «Дорога к успеху проходит через технологии Vakumix» 
– так звучит девиз компании.

Компания MG2 — вот уже более 50 лет производит 
высококачественное оборудование и является ведущей 
компанией в сфере разработки и производства оборудования 
для наполнения капсул. Машины для наполнения капсул 
производства MG2 удовлетворяют являются максимально 
универсальными и предназначены как для производства 
небольших партий для исследовательских целей, так и 
для 24-часового производственного цикла. Оборудование 
позволяет наполнять капсулы любым типом продукта - 
от порошка и гранул  до трав и жидкостей с различной 
производственной скоростью и комбинациями 
дозирования. Машины полностью автоматизированы, а 
высококвалифицированный персонал компании всегда готов 
оказать техническую поддержку клиенту по внедрению и 
облуживанию оборудования (проекты PAT и т. д.). Компания 
MG2 также поставляет машины для наполнения небольших 
контейнеров, системы контроля веса, ряд машин для 
автоматического устранения деформированных капсул, 
дозирующие головки для наполнения предварительно 
сформированных контейнеров (nest-type блистеры), 
устройства для очистки капсул и автоматические уплотнители.

Компания Dividella АG  является членом Medipak Systems Group, специализирующейся на развитии и производстве 
упаковочного оборудования для фармацевтической промышленности и предлагает упаковочные решения с верхней 
загрузкой (TopLoading). 

Широкий спектр разнообразия вторичной 
упаковки в фармацевтической промышленности 
постоянно расширяется. Как результат — гибкость и 
высокоэффективность упаковочного процесса стали 
очень важны. Оборудование компании Dividella

полностью соответствует этому тренду предлагая 
на рынке концепт «NeoTOP» — модельный ряд с 
полуавтоматическими и автоматическими упаковочными 
модулями, производительность которых в несколько 
раз превышает возможности стандартных аналогов. 
Упаковочная линия конфигурируется на основе особых 
требований заказчиков и специально разрабатывается 
для высокоскоростной упаковки варьирующихся по 
размеру, форме, комплектации продуктов.

Системы NeoTOP имеют большое 
число конфигураций, поэтому подходят особенно для упаковки:

• парентеральных форм( флаконов,шприцев, преднаполненных шприцев, иньекционных ручек, ампул, картриджей);
• блистеров, таблетированных блистеров;
• туб, саше, трансдермальных систем;
• ингаляторов, назальных спреев и других продуктов.
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ОМАГ С.р.л. является уникальным производителем упаковочного оборудования, бесспорно соответствуя мировому 
бренду «Made in Italy».

Начав свою деятельность с 1973 г. ОМАГ постепенно заслужила мировое признание среди ведущих компаний 
пищевой, фармацевтической и химической промышленностей. 

ОПЫТ И ДИНАМИЧНОСТЬ 
РЕШЕНИЙ  В УПАКОВКЕ 
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Компания является единственной в секторе производства 
упаковочного оборудования для гибкой упаковки, предлагая клиенту 
все виды существующей автоматизации: от автоматов непрерывного 
действия мод. С3 для 4-х шовных пакетов «САШЕ» и «СТРИП» до 
вертикальных машин мод. CS шагового действия для упаковки «СТИК», 
от горизонтальных автоматов мод. СО для 3-х и 4-х шовного пакета до 
машин карусельного типа для фасовки в готовый пакет. Дополняет линейку 
оборудования вертикальный автомат мод. CP шагового действия для 
дозирования продуктов и формирования 4-х шовных пакетов с помощью 
сварных пластин (принцип характерный для фармацевтического рынка). 
Оборудование соответствует стандартам GMP и FDA.

Вертикальный автомат мод. СР для фасовки в 4-х шовный пакет 
«фарм-саше» для фасовки таблеток, капсул, быстрорастворимых 
продуктов. Автомат также может комплектоваться шнековым дозатором 
для порошкообразных и трудносыпучих продуктов, объемным дозатором 
для гранулированных и легкосыпучих продуктов,  дозатором для жидких и 
кремообразных продуктов.

Вертикальный многодорожечный автомат мод. СS для фасовки 
фармацевтических продуктов в пакет «фарм-стик». 

- Исключительная легкость доступа благодаря вспомогательным 
системам для монтажа/демонтирования групп дозирования, сварки и 
размотки бобины.

- Простота очистки. Все части контактирующие с продуктом 
изготовлены их нержавеющей стали, глянцевая полировка.

- Компактный дизайн «балконного» типа позволяет установку 
оборудования в местах с ограниченным пространством.

Представительство в Украине: г. Киев, 04210, пр-т Г. Сталинграда, 20-A; тел.: +38 044 537-65-47, 
e-mail: omag@omag.com.ua, www.omag.com.ua

Представительство в России: г. Москва, 119571, Ленинский пр-т., д. 148, оф. 1-2; тел.: +7 495 980-66-45, e-mail: 
omag@omag.ru, www.omag.ru

www.omag-pack.com 
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Производство фармацевтических препаратов – это сложный процесс, при котором у фармпредприятия 
часто возникает необходимость приобрести нестандартное оборудование для фармации. Помочь могут только 
профессионалы в своей области, которые обладают опытом и успешно реализовали достаточное количество 
проектов, согласно стандартам GMP.

Компания Штайнер-Украина является надежным партнером, который поставляет уникальные и специфические 
решения любой сложности, учитывая все пожелания заказчика, совмещая многолетний опыт с передовыми 
технологиями и зарубежными наработками, обеспечивая послепродажное сопровождение, сервисное обслуживание 
и гарантийный ремонт продаваемых образцов.

В перечне поставляемой продукции Вы найдете: модульные чистые помещения, системы взвешивания и 
дозирования, миксеры - грануляторы,  гомогенизаторы и смесители, измельчители и дезинтеграторы, сушилки, 
варочные котлы и жиротопки, автоклавы и экстракторы, грануляторы и диссольверы, таблепрессы и капсуляторы, 
коатеры, вискозиметры и другое технологическое оборудование.

СОВРЕМЕННОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Высокоточные датчики Centec  для измерения параметров 
продукта в потоке:

- OxyTrans для измерения O2  в жидкостях и газах;

- Rhotec для измерения плотности;

- Sonatec для измерения концентрации;

-  Combitech - комбинированный датчик
измерения плотности и концентрации.

Технологическое оборудование для 
фармацевтической промышленности от 
компании Nicomac:

- модульные чистые помещения;

- линии грануляции;

- сушка в кипящем слое;

-  установки для нанесения 
покрытий.

-  установки
покрытий.
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Упаковка готовой продукции, как завершающий этап производства, также нуждается в специальном упаковочном 
оборудовании: блистерные, тубонаполнительные, термоформовочные, картонажные и оберточные машины, станции 
розлива и укупорки, этикировочные и маркировочные машины и т.д.

Гомогенизаторы высокого давления Bertoli:

- давление до 2000 бар;

- шероховатость поверхности до 0.5μm;

- соответствие требованиям GMP и GAM5;

- компрессионный блок в чистом помещении.

Динамические миксеры Indag для 
высокоэффективного перемешивания или 
блендирования:

-  бережное перемешивание или смешивание с 
высоким сдвиговым усилием;

- высокая производительность;

- гигиенический дизайн.

Автономные станции розлива SPC: 

-  полуавтоматические машины наполнения 
и укупорки предварительно стерилизованных 
шприцев и флаконов.

- точность наполнения (± 0,1%) ;

- снижение стоимости инвестиций;

- простая интеграция.

Автоклавы Steriflow для термической 
обработки продукта или аксессуаров:

-  технология «водный каскад» или 
насыщенного пара;

-  термическая обработка 
фармацевтических продуктов в 
мягкой упаковке, стеклянных или 
пластиковых ампулах, бутылках;

-  стерилизация медицинских 
инструментов и аксессуаров;

-  низкое потребление 
энергоносителей.



34     www.pharmatechexpo.com.ua

НАШИ УЧАСТНИКИ

Тубонаполнительные машины Axomatic:

-  автоматическое устройство загрузки туб из лотка 
посредством вакуумного держателя.;

-  оптическое устройство контроля уровня туб в лотке;

-  устройство контроля перевернутых туб;

-  система автоматической остановки подачи туб;

-  система «нет тубы – нет заполнения».

Упаковочное оборудование Effytec для саше и дой-пак пакетов:

- исполнение из стали AISI 304;

- соответствие требованиям GMP;

- удобная смена дозаторов;

- широкая гамма типов и форм упаковок .

Термоформовочное оборудование Ilpra:

-  формировка, укладки и последующая запайка медицинских  
принадлежностей, т.к. шприцы, катетеры, и др;

- снижение затрат сжатого воздуха и уровня шума в цеху;

- эргономический дизайн.

Помимо технологического и упаковочного оборудования Штайнер-Украина предлагает высокотехнологичные 
комплектующие SPC для фармацевтического оборудования: прецизионные пары из нержавеющей стали и керамики, 
иглы наполнения, газирования и т.д. А также поставляет роторные поршневые насосы из нержавеющей стали для 
многих известных европейских производителей фармацевтического оборудования, таких как: IMA, MAR, ROMACO-
MACOFAR, MARCHESINI, DARA и др.

ЧП «Штайнер-Украина»

03056, г. Киев
Пер. Индустриальный, 23, офис 205

Тел.: +38 (044) 390-73-38
e-mail: info@steiner.com.ua

www.steiner.com.ua
www.steiner-pumps.com
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ООО «Бютлер энд Партнер» на протяжении многих лет является надежным партнером по поставке процессного 
и упаковочного оборудования на фармацевтический рынок Украины. Мы гордимся качеством и надежностью 
оборудования от наших европейских партнеров, зарекомендовавших себя брендов - Comas, Frewitt, Kinematica, 

Agierre, CORA, FPS, Dott.Bonapace, B&D Italia, Pharma Technology.

Спектр наших решений включает в себя процессное оборудование, упаковочное оборудование и с недавних пор, 
следуя тенденциям рынка, мы добавили в наше портфолио системы сериализации и агрегации. 

Помимо непосредственно поставки оборудования мы помогаем нашим заказчикам подобрать оборудование, 
консультируем по выбору нужных конфигураций и режимов работы, проводим обучение и тренинги для персонала, 
сопровождаем в поездках на приемку оборудования, делаем переводы инструкций и технической документации.

Наши контакты:

Киев, пр-т ак. Палладина, 44, офис 17

Тел.+38 067 2308976

office@butlerpartner.com

www.butlerpartner.com
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НОВОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
ОТ КОМПАНИИ STERILINE

Компания ECI является официальным представителем известных международных компаний Romaco, Fryma 
Koruma,  Steriline, Farmores, CMP,  IWT, ECM, CVC, HAPA в Украине и других странах.

Представляем Вашему вниманию некоторые новые образцы оборудования  компании Steriline, появившиеся на 
фармацевтическом рынке Украины.

Новый автоматический стерилизатор со световыми импульсами компании Steriline - первая машина, использующая 
технологию световых импульсов для стерилизации RTU-гнезд. Это новое автоматическое приложение компании 
Steriline предоставляет ряд преимуществ фармацевтическим компаниям. Новый стерилизатор (RPLS1) может 
стерилизовать баки шприцев, флаконов и картриджей с помощью импульсного света с производительностью до 
120 баков/ч. Он может быть установлен в зоне ISO 8, что снижает эксплуатационные расходы завода, поскольку 
его можно стерилизовать паром перекиси водорода. Компактный и легкий, по сравнению со стандартными 
решениями обработки электронным лучом, этот импульсный световой стерилизатор более экономичен и проще 
в установке. Компания выбрала автоматический рычаг  Stubli по причине совместимости антропоморфных 
автоматов с пероксидом водорода. Автоматический рычаг открывает все поверхности бака для вспышек лампы. 
При каждом импульсе из лампы исходит 300 джоулей энергии за 0,3 миллисекунды, что означает мощность 1 
мегаватт, в полном спектре света от инфракрасного до ультрафиолета. Процесс достигает редукции 6-лог (10-
6) с несколькими вспышками на каждой стороне. Спроектированный для отличной работы с автоматической 
машиной дозирования гнезд компании Steriline, стерилизатор со световыми импульсами может также быть 
подключен к любому дозатору RTU других производителей. Возможно подключение машины к изоляторам,  а 
также это идеальное решение отдельно стоящей машины для производителей стекла, выпускающих контейнеры 
RTU для инъекционных препаратов.



www.pharmatechexpo.com.ua  37

НАШИ УЧАСТНИКИ

В связи с растущим рыночным спросом компания 
STERILINE разработала новый ассортимент Автономных 
Изоляторов для следующего применения:

• Контроль качества

• Тестирование стерильности

• Дозирование

•  Взвешивание

• Компаундирование

• Исследования и разработки

Изоляторы предназначены для работы со стерильным 
токсичным или нетоксичным продуктом,  обеспечивая 
высокий уровень безопасности продукта и оператора.

Стенки, выполненные из нержавеющей стали  с 
отделкой высокого уровня  обеспечивают простоту 
очистки и дезинфекции.

Внутри изолятора поддерживается среда ISO 5 
с однонаправленным или турбулентным потоком воздуха 
в соответствии с условиями процесса.

Изолятор оборудован вентиляторами и фильтрами 
HEPA для подачи стерильного воздуха. В обратном 
воздуховоде отработанный воздух снова фильтруется  
фильтрами HEPA «Bag-In-Bag-Out», легко доступными в 
обслуживании. Лучшие компоненты, доступные на рынке, 
сотрудничество с основными брендами, позволяют 
полную интеграцию для:

• Автоматизации процессов

• Контроля давления воздуха

• Дезинфекция VHP 
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RTP-порты обеспечивают движение входящего и выходящего продукта и  отходов без нарушения техники 
безопасности или стерильности.

Автоматизация цикла достигается с помощью обзорного HMI для фазы производства, дезактивации, аэрации, 
проверки целостности и технического обслуживания.

Макетные исследования и тесты обеспечивают полный доступ оператора ко всем функциям изолятора.

Компания STERILINE разрабатывает полностью интегрированный пакет изоляторов с генератором VHP (испаренная 
перекись водорода) для цикла дезинфекции. Дезинфекция изолятора осуществляется с помощью конденсации VHP 
или VHP в виде пара.

Дезинфекция VHP основана на следующем 
подходе:

•  ПОДГОТОВКА, включая тест на 
герметичность;

•  КОНДИЦИОНИРОВАНИЕ, увеличивая 
концентрацию VHP до заданного значения;

•  ДЕЗИНФЕКЦИЯ при постоянной 
концентрации VHP;

•  АЭРАЦИЯ для снижения концентрации VHP 
менее 1 ppm.

Обзорная страница HMI выделяет 
все основные функции и контролирует 
следующие параметры процесса:

•  Скорость вертикального воздушного 
потока;

•  Перепад давления между закрытой 
зоной и окружающего помещения при 
помощи вытяжки;

•  Температура и относительная 
влажность.
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ПЛК управляет следующими параметрами процесса:

• Скорость вертикального воздушного потока;

•  Перепад давления между закрытой зоной и окружающего помещения 
при помощи вытяжки; 

• Температура и относительная влажность.

Компания STERILINE разрабатывает и поставляет системы HVAC  
для дополнения систем RABS, cRABS и пакетов изоляторов.

Автономные изоляторы компании STERILINE  спроектированы в 3D 
CAD, построены в стандартной модульной конструкции, что сокращает 
время доставки и уменьшает цену.

Установка, ввод в эксплуатацию и обучение на месте нашими 
экспертами, протоколы валидации и помощь входят в услуги компании 
STERILINE.

Особенности этих изоляторов:

•  Контактные поверхности из нержавеющей стали AISI304L или 
AISI316L с покрытием не менее. Ra=0,5μm;

•  Нержавеющая сталь AISI304L для панелей, ограждений 
и др. частей, не контактирующих с продуктом и 
дезинфицирующим раствором толщиной от 1,5 до 2,0 мм;

•  Трубы для чистящих растворов из нержавеющей стали 
AISI316L с трехзажимными фитингами; 

•  Двери выполнены из толстого защитного стекла, 
герметизированы пневматическими прокладками, 
изготовленными из силикона, витона или EPDM;

•  Перчатки для асептического применения учтены в 
дизайне. Качество и положение перчаток определяется 
во время макетного теста;

•  Порты быстрой передачи (RTP) доступны диаметром 
105мм, 190мм, 270мм, 350мм;

•  CIP-мойка внутренних поверхностей выполняется распылителем водой для инъекций или водой для инъекций, 
смешанной с нейтрализующим агентом;

• Дезинфекция VHP конденсацией или VHP в состоянии пара;

• Постоянный контроль жизнеспособных и нежизнеспособных частиц.

Интегрированная система управления cRABS и изоляторов состоит из ПЛК и панели управления сенсорного экрана 
для интерфейса оператора (HMI). Электрический шкаф может быть расположен в технической зоне, а HMI находится 
рядом с технологическим блоком. Благодаря отдельному ПК достигается соответствие требованиям 21CFR.
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ТЕХНОЛОГИИ ФИЛЬТРАЦИИ 
В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ  
ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Более 50 лет компания Sefar поставляет фильтровальные элементы для фармацевтической промышленности 
на основе тканых и нетканых полимерных материалов, а также металлотканых сит.

Готовая продукция соответствует нормам FDA (Администрация по контролю за продуктами питания и 
медикаментами, США). Поскольку фильтрующий материал из полимеров может быть классифицирован как 
косвенная пищевая добавка, полимерное волокно должно отвечать требованиям Главы 21, части 177, CFR 
(Кодекс федеральных правил). 

Уникальные возможности компании Sefar, интегрировавшей все важнейшие производственные этапы – от 
ткачества до сборки готовых фильтров - позволили создать нашу специализированную линию SEFAR®РНАRМА 
Grade, выпускающую фильтры, прошедшие контроль качества и соответствующие действующим требованиям.

Фильтр для сушилки-гранулятора

 Линия продукции SEFAR®РНАRМА Grade – полное 

соответствие следующим критериям:

•  полимерное волокно удовлетворяет требованиям FDA 
CFR (Кодекс федеральных правил Администрации по 
контролю за продуктами питания и медикаментами, 
США) глава 21, часть 177 (косвенные пищевые добавки: 
полимеры);

•  полимерное волокно удовлетворяет Директиве 
Евросоюза 2002/72/ЕС от 06 августа 2002 года (Директива 
в отношении материалов и изделий из пластика, которые 
могут вступать в контакт с продуктами питания.

•  Экстрагируемые уровни (контроль качества 
осуществляется экстрагированием в растворах) ниже 
допустимого предела в 1000 мг/кв.м площади ткани).

Sefar специализируется на производстве высокоточных 
тканей, что означает жесткий контроль над параметрами 
геометрии ткани, допуск на которые не превышает 5%. Это 
относится к диаметру полимерного волокна, расстоянию 
между волокнами и их взаиморасположению по всей 
поверхности ткани. Это достигается за счет производства на 
ультрасовременном ткацком оборудовании и наличия средств 
оптического контроля качества поверхности ткани, который 
осуществляется в непрерывном режиме на последней стадии 
производства.

Ряд производственных процессов, в частности производство активных фармацевтических ингредиентов, 
требует наличия фильтрующей среды, имеющей высокую воздухопроницаемость в совокупности с 
необходимостью улавливания частиц малого размера.

В партнерстве с ведущими мировыми фармацевтическими производителями Sefar разработала SEFAR 
PHARMA GMP Bags, которые обеспечивают самый высокий уровень безопасности, доступный на рынке сегодня.
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Мешки SEFAR PHARMA GMP

•  сертифицированное решение любой формы и 
размера;

•  конструкция позволяет избежать загрязнения 
частицами обивного материала;

•  высокая эффективность фильтрации обусловлена 
наличием нанесенной на основу из полиэстера 
микропористой тефлоновой мембраны;

•  токопроводящая сетка из нержавеющей стали, 
интегрированная в антистатическую версию, 
обеспечивает отличную защиту от взрыва;

•  процесс производства соответствует EU 2023/2006 
GMP;

•  все используемые материалы соответствуют 
EU 10/2011, равно как и FDA CFR, что означает 
уникальность фильтровальных мешков, 
соответствующих стандарту EU 1935/2004.

Мешки для центрифуг

Ткани, используемые на центрифугах, имеют 
либо высокую проницаемость, либо способны 
удерживать малоразмерные частицы, так как эти 
параметры напрямую зависят от плотности плетения 
ткани. Компании Sefar удалось создать линейку 
фильтровальных тканей обладающих как высокой 
проницаемостью, влияющей на скорость фильтрации, 
так и способностью к удержанию мелкодисперсных 

частиц. Два слоя переплетенных между собой, каждый 
из которых представляет собой отдельную ткань. 
Нижний слой – грубая ткань, играющая роль дренажа и 
обеспечивающую быстрый отвод жидкости с верхнего 
фильтрующего слоя, способного задерживать мелкие 
частицы продукта до 50 мкм c проницаемостью в 400 
л/м2/сек, что является высоким показателем.

Sefar продолжает быть лидером на рынке 
фильтрации фармацевтических продуктов и 
поставлять свои решения всем потребителям 
оборудования для фильтрации, грануляции и сушки.

Представитель Sefar AG в Украине

Сергей Капшиенко

067 411 08 08

sefar-ua@hotmail.com
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Под девизом «Solution Path» компания ZETA Biopharma сопровождает своих клиентов на разных этапах 

разработки биологического лекарственного средства и оказывает поддержку в определении требований 

производственного процесса уже на ранних стадиях. 

Как изготовитель технологического оборудования для биофармацевтических производств компания ZETA Biopharma 
часто сталкивалась с тем, что на последнем (четвертом) этапе реализации проекта возникали проблемы в связи с 
ошибками, допущенными в самом начале на этапе проектирования. «Мы должны гарантировать функционирование 
оборудования, хотя у нас нет возможности повлиять на решения, сделанные на стадии проектирования», - объясняет 
Даниель Майер, руководитель отдела инжиниринговых услуг компании ZETA. Принимая во внимание данную 
ситуацию, компания ZETA всегда пыталась наилучшим образом применять на практике знания своих экспертов. 
Кроме того, в ходе анализа текущего процесса управления знаниями в компании ZETA выяснилось, что база знаний 
специалистов компании ZETA была более мощной, чем предполагалось. «За последние годы компания ZETA очень 
сильно выросла. Благодаря резкому увеличению кадровых ресурсов, в компании стало намного больше специалистов 
в области инжиниринга, чем было изначально», - отмечает Даниель Майер. Помимо этого, из-за специфических 
требований, которые предъявлялись к некоторым проектам, компании ZETA приходилось оказывать поддержку уже 
на этапе разработки лекарственного средства и уделять внимание производственному процессу в лабораторном 
масштабе с самого начала проекта. 

Поэтому компания ZETA решила предоставить спектр 
услуг для клиентов в биофармацевтической промышленности 
по каждому этапу разработки лекарственного средства, 
создавая таким образом платформу для обсуждения 
конкретных требований определенного проекта. 
Значительную роль при таких переговорах часто играет 
срок вывода продукта на рынок («time-to-market»): «В этой 
области все говорят о реализации проектов в максимально 
сжатые сроки (Fast-track projects). А это обеспечивается 
только при условии, если разработка производственного 
процесса осуществляется совместно с компанией-
партнером, являющимся производителем технологического 
оборудования», - объясняет Даниель Майер.

Фокус на крупные производственные установки 

Компания ZETA готова предложить свои услуги уже на ранних стадиях процесса разработки лекарственного 
средства, в тот момент, когда клиент имеет четкое представление о специфических свойствах производственного 
процесса в лабораторном масштабе – т.е. на этапе доклинической фазы. Уже на такой ранней стадии проекта 
можно начинать анализировать технологический процесс, принимая во внимание возможность масштабирования до 
промышленного уровня и составления концепции пилотной установки. «Специалисты, занимающиеся разработкой 
лекарственных средств, часто не уделяют внимание тем факторам, которые станут решающими на последующих 

ZETA 
SOLUTION PATH

Интервью 

c Даниелем Майером, 

Руководителем отдела инжиниринговых услуг, 

Опубликованное в австрийском номере 
журнала Chemiereport/ Life Sciences 
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этапах проекта», - исходя из своего опыта утверждает Даниель Майер. Поэтому компания ZETА предлагает своим 
клиентам сопровождение на всех этапах процесса - начиная от оказания поддержки при проведении клинических 
испытаний и в разработке процесса масштабирования до промышленного уровня, заканчивая проектированием 
производственной площадки и выводом продукта на рынок. 

Данный подход является весьма интересным для стартапов, ряд из которых на данный момент занимается 
разработкой активных фармацевтических биомолекул: «Стартапы очень часто опасаются сотрудничать с большими 
контрактными производителями, в связи с тем, что такое сотрудничество, конечно, очень дорого», - объясняет 
Даниель Майер. В таких случаях компания ZETA может предложить своим клиентам проведение рабочей встречи, 
так называемого «воркшопа»: «Мы проводим одно- или двухдневную рабочую встречу вместе со специалистами 
клиента, чтобы определить и обсудить наиболее важные темы.» Данный подход компании ZETA не является 
способом подготовки заказа, а вернее услугой, которая оплачивается клиентом. Это необходимо также потому, 
что на ранних стадиях такие проекты сопровождаются высоким риском, а результаты, получаемые на дальнейших 
этапах, не предсказуемы. Факт, что спрос на данный вид услуг оказался таким высоким, согласно мнению Даниеля 
Майера, был совсем неожиданным: «Наши специалисты в настоящее время уже реализуют три проекта, к которым 
мы подключились на этапе фазы II, и два проекта – на этапе фазы I». 

Конечно же, сопровождение проекта уже на ранних стадиях нацелено в первую очередь на малые и средние 
предприятия. Но и крупные биофармацевтические компании могут извлечь пользу из предлагаемых компанией 
ZETA инжиниринговых услуг в области анализа рабочих процессов и оптимизации существующих технологий. В 
этом случае специалисты компании ZETA подключаются в тот момент, когда процесс разработки технологии уже 
завершен и рассматриваются существующие технологические процессы производства продуктов, уже выпускаемых 
на рынок (фаза IV). «В этом случае дополнительное преимущество для наших клиентов заключается в том, что в 
группе компаний ZETA работают специалисты, имеющие глубокие знания в области автоматизации для решения 
возникающих вопросов», - объясняет Даниель Майер.

записано Джорджем Саксом, 
главным редактором Chemiereport/ Life Sciences, Австрия

For any further information please contact : 

ZETA Biopharma, Engineering & Services 
Daniel Maier (Business Line Engineering) 

E-Mail: daniel.maier@zeta.com 
www.zeta.com
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Сегодня немало фармацевтических компаний планирует пересмотр своих процессов. С одной стороны компаниям 
требуется диверсифицироваться еще больше, чтобы извлечь выгоду из растущего рынка персонализированных 
лекарств. С другой стороны, постоянно растет давление конкурентов, особенно в случае «блокбастеров» и 
генетических лекарств, что означает необходимость производить более эффективно и продуктивно, чем ранее.

Благодаря цифровизации предприятий и процессов компании могут справиться с обеими  задачами. Интегрируя 
цифровые данные и информацию, медицина может увеличить гибкость производства, ускорить бюрократические 
процессы, связанные с получением разрешений, и обеспечить прозрачный, непрерывный и безопасный процесс 
управления информацией на протяжении всего жизненного цикла производственного процесса и всего  предприятия. 
В то же время, цифровизация процессов по всей цепочке добавленной стоимости -  от разработки до производства 
и упаковки,  и от поставки сырья до логистики – позволяет непрерывно оптимизировать процесс и получать 
согласованную документацию по продуктам.

Интеллектуальные решения для интеллектуального биопроизводтва

Для гибкого производства BioAPI (фармацевтические активные био-ингредиенты), Siemens предлагает заказчикам 
Simatic Sipat Process Analytical Technology (PAT – Технология аналитики процессов) – ПО для обеспечения качества 
и мониторинга процесса. А также решение автоматизации на базе Simatic PCS 7 – простая в применении и легко 
адаптируемая под разнообразные требования система. Profinet реализует концепцию модульного предприятия, в 
которой определенные производственные модули просто комбинируются под конкретную партию и интегрированы в 
общую  систему автоматики. Simatic IT eBR electronic batch – комплексное решение позволяющее фармацевтам гибко 
и эффективно контролировать и документировать свои производственные процессы. 

Интегрированная разработка сокращает время выхода на рынок 

Производство лекарств регулируется, и этот контроль требует валидацию производства с согласованной 
документацией. С программной платформой COMOS, Siemens предоставляет всеобъемлющее решение для 
непрерывного управления данными от разработки до эксплуатации предприятия. Для соблюдения юридических 

БОЛЬШАЯ ГИБКОСТЬ И 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ БЛАГОДАРЯ 
ЦИФРОВИЗАЦИИ
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обязательств, все документы уже автоматически сгенерированы еще во время проектирования и разработки по 
данным планирования.

Безбумажный документооборот увеличивает безопасность и экономит время

В частности, полное документирование процессов, необходимое здравоохранительным органам, требует времени 
и денег. Электронный документооборот позволяет значительно повысить эффективность. Решение Siemens для 
безбумажного производства используется для ручных и автоматизированных процессов и предоставляет полный 
пакет документации от спецификации до утверждения продукта и архивирования. Следовательно, рецепты могут 
выполняться полностью автоматически. 

Целостность данных и безопасность как предпосылка цифровизации

Фармацевтическая промышленность также выдвигает очень строгие требования к качеству данных, собранных 
во время разработки и производства фармацевтических продуктов. Поэтому как целостность данных – их полнота и 
точность – так и безопасность данных – защита данных от манипуляций – имеют максимальный приоритет. Siemens, 
соответственно, подтверждает, что все автоматизированные системы в фармацевтической среде соответствуют 
спецификации GAMP (Good Automated Manufacturing Practice), и как технологическое оборудование, так и 
обслуживание системы должным образом сертифицированы во время работы. 

Услуга с добавленной стоимостью

Siemens использует инновационные концепции сервиса, обеспечивая бесперебойную работу производств своих 
клиентов на протяжении всего жизненного цикла. Помимо технического обслуживания, сервиса и модернизации, 
Siemens также предлагает конкретные концепции и реализации стратегий и решений цифровизации. 



46     www.pharmatechexpo.com.ua

НАШИ УЧАСТНИКИ

WIPOTEC OCS GmbH – дочернее предприятие мирового 
технологического лидера – компании WIPOTEC. Компания 
расположена в Германии в г. Кайзерслаутерн. Быстрые и 
высокоточные системы динамического взвешивания и системы 
сериализации и агрегации Track&Trace изготавливаются в 
полном соответствии с требованиями GMP и служат мировым 
стандартом качества. Уникальность компании заключается в том, 
что все основные компоненты оборудования (конвейеры, весовые 
ячейки, сервомоторы и др. электроника), включая программное 
обеспечение, разрабатываются и изготавливаются на одном 
заводе. Это дополняется и высоким уровнем сервиса, оказываемого 
специалистами компании во всех регионах мира.

Главное преимущество весовых ячеек WIPOTEC с 
электромагнитной компенсации силы (EMFR) заключается 
в их крайне малом времени стабилизации. Они отличаются 
исключительным быстродействием и обеспечивают высокоточное 
измерение веса по сравнению с другими способами измерения, 
основанными на использовании тензодатчиков. Кроме того, при 
внедрении в существующие системы они обеспечивают экономию 
места и затрат. В основе весовых систем WIPOTEC OCS лежит 
принцип электромагнитной компенсации силы. Способ взвешивания 
можно сравнить с принципом действия простых коромысловых 
весов. Целью является определение силы, прилагаемой к одному 
концу коромысла. В этом случае катушка, установленная на другом 
конце коромысла, выходит под тяжестью веса из магнитного 
поля. Система оптического позиционирования регистрирует 
малейшее смещение и подает соответствующий сигнал высокоточной системе управления, которая корректирует 
силу компенсационного тока и восстанавливает баланс весов. Сила компенсационного тока измеряется с помощью 
прецизионного резистора, данные обрабатываются микропроцессором и немедленно выдаются как цифровое 
значение веса. В зависимости от серии диапазон измерения варьируется от 1 микрограмма до 120 килограммов.

WIPOTEC OCS GMBH 
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Контрольные динамические весы 

модели HC-A – это высокотехнологичная 
система динамического взвешивания 
со скоростью измерения до 700 
взвешиваний в минуту и 100% контролем 
веса (комплектности) продукции. Место 
установки весов: на выходе упаковок из 
картонажной или блистерной машины, 
или после ручной укладки упаковщиками. 
Передовая массивная цельностальная 
рама обеспечивает исключительно 
точное взвешивание при очень высоких 
скоростях перемещения продукции 
или высокой производительности. 
Модульная конструкция упрощает 
внедрение индивидуальных решений 
для продукции разных форм. Широкий 
выбор разнообразных сортировщиков 
(толкатели, воздушная струя и т.п.) 
обеспечивает надежное удаление 
продуктов с ненадлежащим весом с 
линии. HC-A характеризуется обширными возможностями работы с продукцией. Например, конвейеры с верхним 
прижимным конвейером обеспечивают безопасный захват упаковки из картонажной машины и необходимое 
ускорение. В случае взвешивания цилиндрической продукции применяются приводные шнеки и боковые прижимные 
ленты, которые разделяют продукты на требуемое для взвешивания расстояние.

 Удобная сериализация, компактно устанавливаемая на линии

Машина сериализации TQS-SP

TQS-SP – это удобное в использовании 
решение для сериализации единичных 
картонных коробок. Упаковки движутся 
по системе с прижимным верхним 
конвейером с двойными приводными 
направляющими, это дает стабильное 
позиционирование после выхода 
из упаковочного автомата. Верхний 
прижимной конвейер TQS регулируется 
по трем осям, для настройки под 
различные форматы коробок. Печатная 
информация наносится по мере 
необходимости на клапаны упаковки 
(спереди или сзади) либо на верхнюю 
поверхность. TQS-SP можно устанавливать 
в линии с автоматизированной подачей 
упаковок или в виде мобильного 
автономного блока с ручной подачей 
упаковок. Данные печати отправляются 
непосредственно на принтер и на 
формирователь изображения камеры. 
Всеми элементами системы можно легко 

и быстро управлять из единого интерфейса пользователя, при этом не нужно переключаться между программами.

В качестве опции для TQS-SP, TQS-HC-A, TQS-BP (агрегация) и TQS-CP (агрегация) компания WIPOTEC OCS 
поставляет полностью автоматизированный группировочный стол, облегчающий размещение упаковок или 
бандеролей (группа из нескольких упаковок) в ряды при подготовке к ручной укладке или агрегации в транспортные 
картонные коробки. Для группировочного стола не требуется производить отдельную настройку. Управление им 
осуществляется с машины TQS.



48     www.pharmatechexpo.com.ua

НАШИ УЧАСТНИКИ

Сериализация и контроль веса / комплектности упаковок

Машина сериализации и контроля веса TQS-HC-A-TE

TQS-HC-A-TE продолжает традиции удобных функций TQS-SP в плане управления продукцией и сериализации, 
дополняя их проверкой веса с помощью динамических весов. Дополнительные модули обеспечивают встраивание 
опций контроля вскрытия клапанов и аппликатора для нанесения этикеток. Картонные упаковки поступают с 
картонажной машины и попадают на конвейер подачи с регулируемым верхним прижимным конвейером. Такая 
высокоточная подача упаковок является базисом для точной маркировки и конечной верификации. Изделия с 
ошибочными кодами отбраковываются в отдельную, закрываемую кабину перед взвешивающим конвейером. 
Упаковки с неправильным весом отбраковываются во вторую выбраковочную кабину, после весов. Данные печати 
отправляются непосредственно на принтер и на формирователь изображения камеры; всеми элементами системы 
можно легко и быстро управлять из одного единого интерфейса пользователя, при этом не нужно переключаться 
между программами.

Более подробное описание компонентов контрольных динамических весов приводится в брошюре модели 
HC-A. В качестве дополнения к TQS HC-A компания WIPOTEC OCS поставляет полностью автоматизированный 
группировочный стол, облегчающий размещение упаковок в ряды при подготовке к упаковке или даже агрегации в 
транспортные коробки. Для группировочного стола не требуется производить отдельную настройку, управление им 
осуществляется соответствующей машиной TQS.
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Компания Intertech Corporation — эксклюзивный представитель Thermo Fisher Scientific — ведущего 
производителя исследовательского и лабораторного аналитического оборудования, и TA Instruments — абсолютного 
мирового лидера по производству приборов для термического анализа и реологии — предлагает лабораториям
контроля качества лекарственных средств, промышленным предприятиям и исследовательским центрам в области 
фарманализа решение задач, включающее поставку, запуск и валидацию аналитического оборудования, обучение 
сотрудников лаборатории, постановку методик в соответствии с государственными и международными стандартами, 
сервисное гарантийное и постгарантийное обслуживание.

Компания имеет успешный опыт поставки оборудования, основанный на главных принципах:

•  высокое качество оборудования

•  инновационные технологии

•  постоянное взаимодействие поставщика и пользователя

Спектр оборудования включает:

ОБОРУДОВАНИЕ 
ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
ЛАБОРАТОРИЙ

•   эмиссионные спектрометры с индуктивно-
связанной плазмой

•  атомно-абсорбционные спектрометры

•  ИК-Фурье спектрометры

•   Раман-спектрометры (спектрометры 
комбинационного рассеяния)

•  анализаторы ближнего ИК диапазона

•   спектрофотометры для ультрафиолетовой/видимой 
области спектра

•  термогравиметрические анализаторы

•  дифференциальные сканирующие калориметры

•  микро- и нанокалориметры

•  реометры

•   лабораторные информационные системы 
управления (LIMS)

•  сорбционные анализаторы

•   автоматизированные спектрофотометрические 
дискретные анализаторы



50     www.pharmatechexpo.com.ua

НАШИ УЧАСТНИКИ

Оборудование для элементного анализа

Методы атомной спектрометрии являются доминирующими 
при определении элементов в лекарственных средствах. 
Большими возможностями при определении элементов 
в лекарственных средствах обладает метод атомно-
эмиссионной спектрометрии с индуктивно-связанной 
плазмой (АЭС-ИСП).

АЭС-ИСП спектрометры серии iCAP 7000 

Thermo Scientific позволяют, в соответствии со 
стандартизированными методами в фармацевтической 
промышленности, определять содержание микроэлементов 
как в исходном сырье, так и в готовой продукции. 
Благодаря высокой чувствительности и стабильности 
приборы идеально подходят для ряда методов контроля 
субстанций и лекарственных средств, а также для 
контроля состава пластиковых материалов, используемых 
для производства пробирок, контейнеров для хранения 
крови, физиологических растворов.

Оборудование для молекулярного анализа

Инфракрасная спектроскопия успешно применяется для исследования лекарственных средств. Особенно 
широкое внедрение ИК метода началось с появлением ИК-Фурье спектрометров. Компания Thermo Fisher Scientific

выпускает самые известные и популярные на мировом рынке инфракрасные Фурье-спектрометры. Практический опыт 
использования ИК-Фурье спектрометров для подтверждения подлинности фармпрепаратов и субстанций показывает 
их высокую эффективность, удобство и надежность. Для специалистов фармацевтической отрасли компания 
предлагает модели современных ИК-Фурье спектрометров, предназначенных как для рутинного применения, так и 
для проведения исследовательских работ.

Эмиссионный спектрометр с индуктивно-связанной 
плазмой серии iCAP 7000 Plus Thermo Scientific
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ИК-Фурье спектрометры серии Nicolet - надежные 
приборы для проведения анализов в средней и ближней 
ИК области спектра для лабораторий центров контроля 
качества лекарственных средств, лабораторий и 
отделов технологического контроля предприятий 
фармацевтической отрасли. Спектрометры отличаются 
высокой воспроизводимостью результатов и простотой 
обслуживания.

Nicolet iS50 — прибор самого высокого исследовательского
уровня, работающий в расширенном спектральном 
диапазоне (от дальнего ИК до видимой области). 
Спектрометр позволяет одновременно подключить до пяти 
различных модулей (КР, БИК, ТГА, ГХ, ИК-микроскоп). 
Все процессы управления прибором полностью 
автоматизированы.

Оборудование для термоанализа и 
реологии

Термоанализаторы и реометры TA Instruments 

применяются для разработки, исследования и контроля 
качества субстанций лекарственных средств, полимерного 
упаковочного материала и медицинских изделий.

Дифференциальные сканирующие калориметры 

Discovery DSC 25 / DSC 250 / DSC 2500 предназначены для 
регистрации различных тепловых эффектов и определяют: 
температуры плавления, стеклования, полиморфные формы, 
степень кристалличности, окислительную стабильность и 
индукционное время окисления, параметры условий 
лиофильной сушки, термическую стабильность и сроки 
хранения. 

ИК-Фурье спектрометр Nicolet iS50 Thermo Scientific

Дифференциальный сканирующий калориметр 
Discovery DSC 2500 TA Instruments
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Для помощи нашим партнёрам из фармацевтической отрасли в управлении самыми сложными лабораторными 
процессами и получаемыми данными, компания Intertech Corporation представляет новейшую программную 
платформу – лабораторную информационную менеджмент систему (ЛИМС) SampleManager, производимую 
подразделением Thermo Scientific Informatics. 

Данная комплексная информационная система специально оптимизирована для решения задач в области 
фармацевтики, что обеспечит тесную интеграцию с технологическими процессами, повышение производительности, 
сокращение фактора человеческой ошибки, автоматизацию – и одновременно предоставит все необходимые 
возможности для соответствия всем строжайшим требованиям, предъявляемым к данному классу программного 
обеспечения в этой отрасли.

Опыт и квалификация сотрудников компании подтверждены сертификатами и дипломами. Сервисные инженеры и 
методисты проходят регулярные тренинги, курсы повышения квалификации на заводах-производителях оборудования 
в Европе и США.

Intertech Corporation проводит для пользователей оборудования семинары и вебинары, на которых можно узнать 
о новинках, познакомиться с коллегами, а также обменяться опытом.

Присоединяйтесь к команде профессионалов!

Intertech Corporation 

Представитель Thermo Fisher Scientific и TA Instruments в Украине

Украина, г. Киев, 01011

ул. Рыбальская, 2, оф. 304,

Тел.: (044) 230-23-73

info@intertech-corp.com.ua



www.pharmatechexpo.com.ua  53

НАШИ ПАРТНЕРЫ

Украинский Научный Институт Сертификации является назначенным органом 
по оценке соответствия медицинских изделий, который выполняет все аспекты 
украинского законодательства и руководствуется законодательством ЕС. 

С 10 февраля 2016 года вступил в силу Закон Украины «О технических 
регламентах и оценке соответствия», в статье 45 которого описывается возможность 
признания результатов оценки соответствия, проведенных в другой стране. Так 

как украинские Технические регламенты на медицинские изделия основаны на соответствующих Директивах ЕС, то 
существует возможность признания результатов работ по оценке соответствия национальными назначенными органами, 
на основании подписанных договоров с иностранными аккредитованными органами по оценке соответствия (при условии 
одинаковых требований к аккредитации), и проведения национальной процедуры или ее части.

Понимая, что такая процедура существенно сокращает время и финансовые расходы производителей и 
поставщиков медицинских изделий для сертификации своей продукции в Украине, УНИ–СЕРТ ведёт активные 
переговоры с ведущими европейскими нотифицированными органами для заключения договоров о признании их 
результатов оценки соответствия.

На данный момент, среди всех аналогичных органов, УНИ–СЕРТ имеет наибольшее количество таких договоров. 
Свое доверие качеству работы специалистов УНИ–СЕРТа подтвердили 18 ведущих европейских нотифицированных 
органов.

Больше узнать про оптимальную легализацию медицинских изделий для украинского рынка можно на 
образовательных мероприятиях, на которых эксперты УНИ-СЕРТа подробно показывают все возможные пути оценки 
соответствия и предлагают для них лучшие решения.

ПРИЗНАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ОЦЕНКИ 
СООТВЕТСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ ЕВРОПЕЙСКИХ 
НОТИФИЦИРОВАННЫХ ОРГАНОВ
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СИСТЕМЫ ВОДОПОДГОТОВКИ 
ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО 
ПРОИЗВОДСТВА

Новинка от BWT и эксклюзив на рынке — это установка Osmotron WFI Pharma, которая позволяет получить воду 
для инъекций холодным методом. 

Её характерное отличие — это модуль электродеионизации, который включает дополнительно финишную 
(полировочную) стадию ультрафильтрации. 

OSMOTRON WFI — Тройная безопасность и высокое качество с тремя мембранными барьерами!.

BWT Pharma & Biotech — это подразделение концерна BWT, которое, благодаря 50-летнему опыту роботы, 
является высококачественным международным поставщиком на фармацевтическом рынке. Оборудование нашей 
компании зарекомендовало себя как продукция высокого класса, благодаря успешной реализации проектов 
для таких украинских компаний, как: Дарница, Биофарма, Фармак, Галичфарм, БХФЗ, Инфузия, Max-Well, 
Тернофарм, Киевский витаминный завод, Биофарм, Фармстандарт Биолек, Экофарм, Сперко, Кусум Фарм, а также 
для зарубежных фармацевтических предприятий – Bayer, Hermes Pharma Ges, Bioton, Europharma, Biotest Pharma, 
Novartis Pharma и многих других.

При разработке проекта специалистами компании BWT учитываются все технологические особенности 
фармацевтического предприятия. Опытные сотрудники руководствуются актуальными правилами и директивами, 
обеспечивающими реализацию требований и принципов FDA, ISPE и GMP, GAMP, GEP.

Комплексные решения «под ключ» 
от BWT Pharma & Biotech включают в 
себя:

•  Помощь клиенту на этапе разработки технического 
задания, консультационные услуги

•  Разработка концепции технологического решения, 
тематические исследования

•  Выполнение рабочего проекта на производство 
чистой и сверхчистой воды, воды для инъекций, 
чистого пара, систем 
хранения и распределения

•  Соблюдение полной 
стерильности 
производственных 
мощностей, включая 
прокладку линий, CIP / SIP, 
дезактивация сточных вод

•  Озонирование и 
санитизация горячей 
водой или чистым паром 
распределительных систем

•  Автоматизация, 
диспетчеризация, сбор 
данных в соответствии с 
правилами 21 CFR Part 11 GAMP-стандарта

•  Сертификация, валидация и предоставление 
полного пакета документации в соответствии 
с требованиями GMP, обучение персонала и 
техподдержка при эксплуатации.

Являясь ведущим поставщиком оборудования 
для производства высокоочищенной воды, мы имеем 
многолетний опыт и являемся экспертами в области 
данных технологий.

Установки генерации воды PW



www.pharmatechexpo.com.ua  55

НАШИ УЧАСТНИКИ

Установка BWT Combitron 

для генерации воды для инъекций и чистого пара

Установки двухступенчатого обратного осмоса 
BWT серии RO PHARMA изготавливаются из 
высококачественных компонентов на раме из 
нержавеющей стали с использованием современных 
насосов высокого давления, корпусов мембран из 
нержавеющей стали 316 L, высокоселективных 
мембранных модулей, КИП и А ведущих производителей, 
гигиенических расходомеров, а также асептической 
арматуры и систем управления.

Для производства очищенной и высокоочищенной 
фармацевтической воды может использоваться 
технология электродеионизации на основе 
запатентованных спиральных модулей BWT Septron®, 
которые используются в установках BWT Osmotron и 

BWT Osmovision. Уникальная конструкция модулей 
Septron® позволяет добиться высокого уровня 
санитарной безопасности и очищения воды от таких 
трудноудаляемых элементов, как кремний, бор и других.

В ассортименте компании BWT имеются различные 
серии установок электродеионизации, генерации 
воды для инъекций и чистого пара, такие как BWT 

Combitron, которые отличаются уровнем автоматизации, 
материалами исполнения, наличием или отсутствием 
возможности тепловой санации и другими техническими 
характеристиками. Стандартные установки имеют 
производительность 150 - 24000 л/ч, также возможно 
изготовление установок по индивидуальному проекту. 

Наша работа — это работа профессионалов, 

которые несут ответственность за качество 

и всегда находят инновационные и оптимальные 

решения, даже для самых сложных задач. 

Для получения более детальной информации 

о продукции и услугах BWT Pharma & Biotech 

посетите наш сайт – www.pharmawater.com.ua

Установки генерации воды HPW
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
СЕРИАЛИЗАЦИЯ И СИСТЕМЫ 
TRACK&TRACE

9 февраля 2019 года – крайний срок запуска единой европейской системы маркировки и отслеживания 

согласно Директивы Европейского Союза о поддельных лекарственных средств 2011/62 / EU, которая вступила 
в силу в феврале 2016 года. Данный нормативный акт  требует использования упаковки, которая защищена 
уникальными серийными номерами для всех лекарственных средств, которые отпускаются по рецепту на всей 
территории Европейского Союза.

С 2017 года система сериализации первичной упаковки медпрепаратов  действует в Соединенных Штатах Америки.

Наличие на предприятии соответствующей системы программных и аппаратных средств предоставит  возможность 
украинским производителям фармацевтических препаратов экспортировать свою продукцию в страны ЕС.

Наша компания, ООО «Евроджет», продолжает расширять сферы своей деятельности – теперь мы можем 
предложить нашим клиентам решения для сериализации, агрегации и отслеживания в фармацевтической 
промышленности.

Нашим новым партнером стала компания SoftGroup (Болгария) – лидер среди IT компаний Восточной Европы,  
которые занимаются внедрением систем отслеживания медицинских препаратов.

Почему именно SoftGroup и Евроджет ?

Мы хорошо знаем  потребности и специфику украинских производителей лекарственных препаратов, имеем опыт 
реализации проектов  по маркировке на фармацевтических производствах.

Компания SoftGroup имеет за плечами сотни автоматизированных лабораторий и десятки внедренных систем 
сериализации, отслеживания и агрегации для производителей лекарственных средств по всей Європе.

SoftGroup предлагает как аппаратные, так и софтверные решения SoftGroup® SaTT (Serialization and Track&Trace),  
начиная с уровня упаковочных линий (генерация кодов / маркировка / контроль / отбраковывание / агрегация) и аж к 
передаче данных  в единую европейскую систему – EU HUB (EMVO).

ООО «ЕВРОДЖЕТ» — контактная информация
 ул. Лесная, д. 2, офис 150, (3-й этаж)

Бровары, Киевская обл., 07400

Отдел продаж:
тел.: +380 (44) 593-16-60

факс: +380 (44) 593-16-67
эл. почта: info@eurojet.com.ua





17-19 октября 2018
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