
www.pharmatechexpo.com.ua

17-19 сентября 2019
Выставочный центр ACCO International
г. Киев, пр. Победы, 40-Б, М «Шулявская»

ВНИМАНИЕ! Новое место проведения выставки

J O U R N A L  0 3 ’ 2 0 1 9# 1

J O U R N A L  0 3 ’ 2 0 1 9# 1

www.pharmatechexpo.com.ua





СЛОВО РЕДАКТОРА

www.pharmatechexpo.com.ua	     1

Дорогі друзі!

Перед Вами черговий номер професійного 
видання PharmaTechExpo Journal, яке 
нерозривно пов’язане з Міжнародною 
виставкою PHARMATechExpo і яскраво 
висвічує тенденції сучасного виробництва 
в фармації, косметології та інших 
суміжних галузях.

Перший номер видання 
PharmaTechExpo Journal було 
презентовано у жовтні 2018 року, під час 
виставки PHARMATechExpo, організатор 
якої, компанія ЛМТ, завжди використовує 
сучасні методи комунікації з професійною 
аудиторією.

Журнал став додатковим ефективним інструментом 
для наших експонентів у роботі з відвідувачами. 
На сторінках видання PharmaTechExpo Journal — ​
інформація про наших експонентів, про їхню 
продукцію та новинки, інтерв’ю з керівниками, 
репортажі безпосередньо з виставки — ​та багато 
інших цікавих і корисних матеріалів.

Десятий рік поспіль ми проводимо виставку 
PHARMATechExpo — ​єдину в Україні виставку 
обладнання і технологій, яка висвічує весь 
процес виробництва фармацевтичної та 
парафармацевтичної продукції: від розробки 
субстанцій та контролю якості сировини до 
транспортування та зберігання готової продукції.

В 2019 році, вперше в рамках виставки буде 
проведений Міжнародний фармацевтичний 
конгрес, який внесено до Реєстру з’їздів, конгресів, 
симпозіумів та науково-практичних конференцій. 
Тож відвідувачі науково-практичної програми 
Конгресу не тільки отримають нові знання та 
практичні навички, а ще й одержать сертифікати 
про підвищення кваліфікації. Унікальний формат 
Конгресу дозволить поєднати традиційні навчальні 
заходи з практичними семінарами, майстер-класами 
та професійними школами.

Приєднуйтесь до нас, відкривайте, у тому числі й за 
допомогою PharmaTechExpo Journal, захоплюючий 
світ досягнень галузі, які обов’язково знадобляться 
у вашій професійній діяльності!

З нетерпінням чекаємо вас на виставці 
17 – 19 вересня 2019 року  
у ВЦ «ACCO International»!

З повагою 
головний редактор видання, 
директор Міжнародного фармацевтичного конгресу, 
керуючий партнер компанії МРЕ  
Алла Кізім

Dear friends!

This is the next professional edition 
of PharmaTechExpo Journal, 

which is inextricably linked with the 
PHARMATechExpo international 

exhibition and highlights the trends of 
modern manufacturing in pharmacy, 

cosmetology and other related industries.

The first edition of the PharmaTechExpo 
Journal was presented in October 2018, 
during the PharmaTechExpo exhibition, 

the organizer of which, the company 
LMT, always uses modern methods 

of communication with a professional 
audience.

The Journal has become an additional effective tool 
for our exhibitors in working with visitors. On the pages 

of the PharmaTechExpo Journal publication — ​
information about our exhibitors, their products and 

novelties, interviews with executives, live reporting from 
the exhibition, and many other interesting and useful 

materials.

For the tenth consecutive year, we are organizing an 
exhibition PharmaTechExpo — ​the only exhibition of 

equipment and technologies in Ukraine that displays the 
entire process of manufacturing of pharmaceutical and 
parapharmaceutical products: from the development of 

substances and quality control of raw materials to the 
transportation and storage of finished products.

In 2019, for the first time within the framework of the 
exhibition, the International Pharmaceutical Congress 

will be held, which is included in the Register of 
congresses, symposiums and scientific and practical 
conferences. Therefore, visitors of the scientific and 

practical program of Congress will not only receive new 
knowledge and practical skills, but will also receive 

certificates of advanced training. The unique format 
of the Congress will combine traditional educational 

activities with practical workshops, master classes and 
professional schools.

Please join us, discover including with the 
PharmaTechExpo Journal, an exciting world of 

industry achievements that you will definitely need in 
your professional life!

We look forward to seeing you  
on September 17–19, 2019  

at the Exhibition Center “ACCO International”!

Sincerely,
Chief editor of the publication,

Director of the International  
Pharmaceutical Congress,
Managing Partner of МРЕ

Alla Kizim
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17-19 октября 2018 года в ВЦ «КиевЭкспоПлаза»  
состоялась единственная в Украине  

IX Международная выставка оборудования и технологий  
для фармацевтической промышленности PHARMATechExpo.

На выставочной площадке, можно было увидеть, каким образом и с помощью какого оборудования 
происходит весь процесс «рождения лекарств»: как получают субстанцию и контролируют 
качество сырья, производства, упаковки; как транспортируют и хранят препараты.

ОФИЦИАЛЬНАЯ СТАТИСТИКА ВЫСТАВКИ PHARMATECHEXPO 2018

2546 м2 выставочной площади 

2355 зарегистрированных специалистов со всех регионов Украины и зарубежья

8 научно-практических мероприятий 

128 компаний-участников и представленных торговых марок из:

Организатор:   Компания LMT

При поддержке: 
 �Министерства здравоохранения Украины,  
�Государственной службы Украины по лекарственным средствам и контролю  
за наркотиками,  
�ГП «Государственный экспертный центр  
МЗ Украины»,  
Национальной академии наук Украины,  
НМАПО имени П. Л. Шупика,  
Национальной академии медицинских  
наук Украины

При содействии: 
ГП «Украинский научный фармакопейный  
центр качества лекарственных средств»,
ГП «Укрметртестстандарт», 
ГП «УКРМЕДСЕРТ»

Официальный партнер выставки  

  компания «Михаил Курако»

Спонсор выставки

:

P296C

P032C

NOIR

P280C

P299C

V

V

LOGO AIRFRANCE-KLM

Nº dossier : 2008332E

Date : 09/02/09

alidation DA/DC 

alidation Client 
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ПАРТНЕРЫ ВЫСТАВКИ

Bütler&Partner, ЕCI Packaging Ltd, HARKE Pharma GmbH, ROMMELAG ENGINEERING, WIPOTEC-
OCS GmbH, ОМАГ С.Р.Л., ХимМикс, ШимЮкрейн, Intertech Corporation, СОК ТРЕЙД, Алси ЛТД, 
АЛСИ-ХРОМ, АЛТ Украина Лтд, Укроргсинтез, Аналитек, МиксЛаб, Analytik Jena, Cole-Parmer, 
МАКРОЛАБ, Waters Corporation

НОВЕЙШЕЕ ОБОРУДОВАНИЕ И ТЕХНОЛОГИИ НА ОДНОЙ ПЛОЩАДКЕ

Выставка PHARMATechExpo объединила всех ведущих игроков фармацевтического рынка, были 
представлены известные торговые марки оборудования, самые современные технологии.
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ПРЕДСТАВИЛИ СВОЕ ОБОРУДОВАНИЕ, ТОВАРЫ И УСЛУГИ  
СЛЕДУЮЩИЕ КОМПАНИИ: 

ЕCI Packaging Ltd, HARKE Pharma GmbH, IMCoPharma, INTERTECH Corporation, Михаил Курако, 
Jiangsu Hualan New Pharmaceutical Material Co., PARLE ELIZABETH TOOLS PVT, ROMMELAG 
ENGINEERING, АЛСИ ЛТД, АЛСИ-ХРОМ, Аналитек, АНАЛИТ СИСТЕМС УКРАИНА, БВТ Украина, 
Бютлер&Партнер, Датафарм, Евроджет, КИТМЕД, ЛАБ-СЕРВИС, МАКРОЛАБ ЛТД, МИКСЛАБ, 
МИЛЕ, МК ИНЖИНИРИНГ, Новафилтер Технолоджи, ОМАГ С.Р.Л., Сартокарат, СЕФАР, СИСТЕМА 
ЛТД, СП КБТ, СОК ТРЕЙД, Спілка Автоматизаторів Бізнесу, ТЕРМОИНЖИНИРИНГ, Техноваги, 
Технопролаб, УКРОРГСИНТЕЗ, Фарммаш, ФАРМПРОМ, ФармФильтр, ФИЛТ-ТЕК, ХимМикс, 
Центр Валидации, ШимЮкрейн, Штайнер-Украина и многие другие.

СРЕДИ НОВЫХ УЧАСТНИКОВ

AAPL Solutions, Changzhou Yuanda Pharmaceutical Chemical Co., OtiPharm research, Sympatec 
GmbH, WIPOTEC-OCS GmbH, ZETA Biopharma GmbH, КАБЕЛЬФАРМТЕХНИКА, Ледум, НЕРЕКС, 
СВС-АРТА, Турия.
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Производители и официальные представители 
ряда ведущих мировых компаний представили 
современное упаковочное и производственное 
оборудование, отвечающее европейским 
и мировым стандартам качества. Спектр 
оборудования включает как отдельные 
машины, так и целые комплексные решения 
вплоть до заводов «под ключ».

В перечне продукции были презентованы: 
модульные чистые помещения, системы 
взвешивания и дозирования, миксеры-грануляторы, гомогенизаторы и смесители, измельчители 
и дезинтеграторы, сушки, котлы, автоклавы, экстракторы, грануляторы, диссольверы, 
таблетпрессы и капсуляторы, коатеры, вискозиметры и другое технологическое оборудование.

Также можно было ознакомиться со специальным упаковочным оборудованием: блистерные, 
тубонаполнительные, термоформовочные, картонажные машины, станции разлива и укупорки, 
этикетировочные и маркировочные машины и т.д.

Многие компании, следя за тенденциями рынка, добавили в 
свое портфолио системы сериализации и агрегации, новые 
технологии фильтрации, новинки насосного оборудования 
и комплектующих к ним, инновационные IT-платформы.

Достаточно широко были представлены системы 
водоочистки и водоподготовки для фармацевтического 
производства.
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Специалисты фармацевтической промышленности на стендах компаний имели 
возможность ознакомиться с широким спектром аналитического оборудования, получить 
высококвалифицированные консультации от представителей компаний, увидеть на мастер-
классах оборудование в действии.

НЕ МЕНЕЕ ВПЕЧАТЛЯЮЩИМ ЯВЛЯЕТСЯ ПЕРЕЧЕНЬ ТОРГОВЫХ МАРОК, 
КОТОРЫЕ БЫЛИ ПРЕДСТАВЛЕНЫ НА PHARMATECHEXPO-2018: 

AccuMac, Agierre, Agilent Technologies, Analytik 
Jena, Antares Vision, B&D Italia, Belimed, Bergami, 
Bohle, Brevetti Angela, BWT Pharma&Biotech, 
Cobetter, Cole-Parmer, Comas, Dividella AG, Dott. 
Bonapace&Co., Enflex, Etipack, Favea, Fensor, 
Frewitt, GUK, Hitachi, Kambic, Kinematica, 
Koenig&Bauer, Korsch, MadgeTech, MBW, 
Mediseal, Merk Millipore, MG2, Miele, Nemesis, 

NETZSCH Vakumix, O.M.A.R., OMAG, Optima 
pharma, Parle Global Technologies, Perkin Elmer, 
Pharma Technology, Pharmacoat, PRIMERA, Riera 
Nadeu, Romaco, Sarong, Sartorius, Sefar Pharma 
GMP, Seidenader, Shimadzu, Siemens, Steiner 
Pumps, Steriline, TA Instruments, Thermo Fisher 
Scientific, Three-Tec, Waldner, WIPOTEC-OCS, 
ZIRBUS Technology, PPS Pfennig Profi System, 
Tiflex, Weber, Nerex, NITRITEX и многие другие.
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

На протяжении трех дней работы выставки Pharmatechexpo были проведены 
8 мероприятий для специалистов фармацевтической отрасли:

Двухдневный Семинар-практикум для лабораторий 
фармацевтических предприятий

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

Практический семинар

«Фармацевтическая 
сериализация и системы 
TracK&Trace в Украине»

Тренинг

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

Семинар-практикум

«SIEMENS. Win the race 
against time. Со временем 
наперегонки – будь 
победителем!»
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

Семинар 

«Актуальные вопросы фармакопейного  
контроля качества лекартвенных средств»

Семинар 

«Стратегия и тактика реализации требований  
ISO 13485:2016» от компании «УКРМЕДСЕРТ»

Ворк шоп 

«Фармацевтический 
инжиниринг на основе 
руководства ISPE» от группы 
компаний ВИАЛЕК

Семинар 

«Нормативные требования 
и практические аспекты 
обеспечения целостности 
данных в GMP» 
ООО «Стандарты Технологии 
Развитие»
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Керівництво компанії SEFAR AG висловлює подяку 
організаторам проекту за плідну та конструктивну співпрацю 
при підготовці та участі в «IX міжнародній виставці 
обладнання та технологій для фармацевтичної промисловості 
PHARMATechExpo 2018».

Професійне ставлення до побудови співпраці, яке без
посередньо сприяло успішному результату участі компанії 
SEFAR AG у виставці. 

Щиро бажаємо компанії LMT подальшого розвитку та нових 
здобутків.

Для нас вже стало традицією представляти свій стенд на виставці 
PharmatechExpo. Перш за все - це можливість заявити про себе, познайомити 
як учасників і відвідувачів виставки, так і наших колег з продукцією та її 
перевагами, новими тенденціями у фармацевтичній промисловості.

Ми дуже задоволені результатами виставки PharmatechExpo 2018. Протягом 
виставки ми розповідали нашим клієнтам і партнерам про нашу продукцію. 
Наші співробітники консультували кожного відвідувача, представляли 
досягнення і виконані проекти.

Ще раз хочемо подякувати організаторам виставки - ТОВ «Лабораторія 
маркетингових технологій». Під час всієї виставки і після неї подвоїлася 
кількість потенційних клієнтів, які готові і, ми сподіваємося, будуть будувати з 
нами відносини. Сподіваємося на співпрацю в наступному році.

Дякую за високий рівень організації виставки. Спасибі за те, 
що виставка з кожним роком збільшується та розвивається.

У наступному році ми із задоволенням візьмемо участь у ній.

По сравнению с предыдущими годами отрадно отметить 
увеличение количества потенциальных клиентов и рост 
платежеспособного спроса. Надеемся в следующем году 
встретиться с уже существующими и познакомиться с 
потенциальными клиентами.

“

“

“

“

Сергій Капшіенко, 
представник Sefar AG в Україні

Дяченко Дар’я, 
заступник генерального директора ПП «Штайнер-Україна»

Ольга Борецька, 
маркетолог ПрАТ «Склоприлад»

Андрей Кравченко, 
директор ООО «Евроджет»
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2018

Искренне благодарю! 
Выставка PHARMATechExpo 
2018 понравилась, была 
познавательной в плане 
обучения.

Спасибо за возможность 
посещения выставки. 
Порадовала организация и 
интересные темы спикеров, 
а также актуальные темы 
докладов.

Выставка была интересной 
и полезной для поиска 
новинок в фармацевтической 
промышленности, а также 
познавательные семинары. 
Спасибо за организацию.

Уважаемые организаторы 
выставки, спасибо за 
прекрасно организованную 
выставку и профессиональные 
семинары, которые были 
актуальны и полезны.

Мы выражаем искреннюю 
благодарность за профес
сиональную организацию 
выставки PHARMATechExpo!!!! 
Уверены, что присущая 
вам ответственность и 
компетентность будут 
способствовать дальнейшему 
развитию и процветанию!!! 

С уважением, Светлана Мальвина, 
зам. директора по производству, 

ООО «ЛЮМЬЕР-ФАРМА»

Севастьянова Юлия Викторовна, 
Лаборатория фармацевтического 

анализа, начальник организацион
ного отдела ГУ ГЭЦ МОЗ Украины

Шовкун Ярослав Сергеевич, 
инженер по качеству, компания 

Оптима-Фарм ЛТД

Полтавец Наталия Ивановна , RA, 
компания Асфарма

Юлия Кобылинская, старший инженер-
технолог ТО, ООО «Фармекс Груп»
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2019

СРЕДИ КОМПАНИЙ-ЭКСПОНЕНТОВ, ПОДТВЕРДИВШИХ И ЗАПЛАНИРОВАВШИХ 
СВОЕ УЧАСТИЕ В PHARMATECHEXPO 2019: 

ECI Packaging Ltd, HARKE Pharma GmbH, IMCoPharma, INTERTECH Corporation, Jiangsu Hualan New Pharmaceutical 
Material Co., PARLE ELIZABETH TOOLS PVT, ROMMELAG ENGINEERING, АЛСИ ЛТД, АЛСИ-ХРОМ, Аналитек, АНАЛИТ 
СИСТЕМС УКРАИНА, БВТ Украина, Бютлер&Партнер, Датафарм, Евроджет, КИТМЕД, ЛАБ-СЕРВИС, МАКРОЛАБ ЛТД, 
Михаил Курако, МИКСЛАБ, Миле, МК ИНЖИНИРИНГ, Новафилтер Технолоджи, ОМАГ С.Р.Л., Сартокарат, Сефар, 
СИСТЕМА ЛТД, СП КБТ, СОК ТРЕЙД, Союз автоматизаторов Бизнеса, Термоинжиниринг, Техноваги, Технопролаб, 
УКРОРГСИНТЕЗ, ФАРММАШ, ФАРМПРОМ, ФармФильтр, ФИЛТ-ТЕК, ХимМикс, Центр валидации, ШимЮкрейн, 
Штайнер-Украина и многие другие

ВПЕРВЫЕ В РАМКАХ ВЫСТАВКИ PHARMATECHEXPO БУДЕТ ПРОВЕДЕН
МЕЖДУНАРОДНЫЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОНГРЕСС

В ЭТОМ ГОДУ ВЫСТАВКА ПРОВОДИТСЯ 
17-19 СЕНТЯБРЯ 2019 ГОДА 

Адрес: г. Киев, Выставочный центр ACCO International 
Украина, г. Киев, проспект Победы, 40-Б, станция метро «Шулявская»

ВЫСТАВКА
PHARMATECHEXPO 2019

ОРГАНИЗАТОРЫ КОНГРЕССА И ВЫСТАВКИ: 

компания LMT НМАПО имени П.Л.Шупика

СООРГАНИЗАТОР: 

компания МРЕ (Medical professional events)

ПОДДЕРЖКА:

Министерства здравоохранения Украины

Государственной службы Украины по лекарственным 
средствам и контролю за наркотиками

ГП «Государственный экспертный центр  
МЗ Украины»

ГП «Украинский научный фармакопейный центр 
качества лекарственных средств»

Национальной академии медицинских наук Украины

ГП «Украинский фармацевтический институт 
качества»
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2019

ОФИЦИАЛЬНАЯ ПОДДЕРЖКА 

Министерства здравоохранения Украины

Государственной службы Украины по 
лекарственным средствам и контролю  

за наркотиками

Государственного экспертного  
центра МЗ Украины

ГП «Украинский научный фармакопейный 
центр качества лекарственных средств»

НМАПО имени П. Л. Шупика

Национальной академии медицинских наук 
Украины

ПАРТНЕРЫ ВЫСТАВКИ

ОФИЦИАЛЬНОЕ ЭКСКЛЮЗИВНОЕ ИЗДАНИЕ ВЫСТАВКИ

ОФИЦИАЛЬНЫЙ ПАРТНЕР ВЫСТАВКИ

R

J O U R N A L
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О ВЫСТАВКЕ PHARMATECHEXPO 2019

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ В НОМЕНКЛАТУРЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ

БАДЫ В ЛИНЕЙКЕ ПРОДУКЦИИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕДПРИЯТИЙ

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРОИЗВОДСТВО И ПРОИЗВОДСТВО КОСМЕТИЧЕСКИХ СРЕДСТВ:  
ТОЧКИ СОПРИКОСНОВЕНИЯ

ОБУЧЕНИЕ И ПОДГОТОВКА ПЕРСОНАЛА

СИСТЕМЫ ЖИЗНЕОБЕСПЕЧЕНИЯ ПРЕДПРИЯТИЯ, ДОПОЛНИТЕЛЬНОЕ 
ОБОРУДОВАНИЕ И РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ

  �Системы очистки воздуха;
  �Энергообеспечение
  �«Чистые помещения»
  �Контейнеры и другие емкости для готовых продуктов
  �Очистка воды и утилизация отходов
  �Безопасность  персонала

ДЕЙСТВУЮЩИЕ СТАНДАРТЫ И РЕГУЛЯТОРНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ ДЛЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ

  �GMP – (Good Manufacturing Practice или Надлежащая Производственная 
Практика)

  �Требования к современной фармацевтической разработке и соблюдение 
стандартов качества

  �Фармакопейный контроль качества фармпрепаратов
  �Система фармацевтического надзора в мире и в Украине

ИНФОРМАЦИОННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ  
В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ ПРОЗВОДСТВЕ

  �IT – технологии в управлении производством (IT Management)
  �Цифровые технологии в процессах производства (Digital Pharma/Manufacturing)
  �Перспективы внедрения ERP-системы (Enterprise Resource Planning, 
планирование ресурсов предприятия) — на современном фармацевтическом 
предприятии

РАЗВИТИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ИНДУСТРИИ
  �Аналитические исследования в области фармацевтического производства 
(Analytics)

  �Логистические процессы для обеспечения производства и транспортировки 
готовой продукции (Drug Delivery)

  �Стандарты качества. От качества на этапе разработки (Quality by Design (QbD)) 
до контроля качества готовой продукции

  �Инновации. Разработка новых продуктов и внедрение новых процессов 
производства (Product/Process Development)

  �Контрактное производство

ЭФФЕКТИВНОЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРОИЗВОДСТВО
  �Оборудование для фармацевтического производства (Unit Operations)
  �Асептические процессы и стерильность (Aseptic Processing and sterility)
  �Управление производством, совершенствование технологий, сокращение потерь 
и ускорение процессов (Op Ex & Lean Six Sigma)

  �Автоматизация и контроль производства (Automation & Control)
  �Упаковка, отслеживание, и сериализация (Packaging, Track & Trace, Serialization)
  �Гибкое и непрерывное производство (Flexible and continuous manufacturing)
  �Аналитические технологии в производстве (Process Analytical Technology (PAT))
  �Сырье и ингредиенты для фармацевтического производства

Новинка!

В этом году впервые в рамках выставки будет проведен МЕЖДУНАРОДНЫЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОНГРЕСС. Конгресс внесен в «Реестр съездов, конгрессов, 
симпозиумов и научно-практических конференций, которые будут проводиться в 2019 году», 
утвержденном НАМН и МОЗ Украины. Участники научно-практических мероприятий Конгресса 
получат Сертификаты о повышении квалификации.

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ КОНГРЕССА:
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АКТУАЛЬНЕ ІНТЕРВ’Ю

Відповідно до розпорядження Кабінету Міністрів України від 27  лютого 2019 року  
№ 123-р «Про призначення Ісаєнка Р. М. Головою Державної служби України з лікарських 
засобів та контролю за наркотиками» Ісаєнка Романа Миколайовича призначено Головою 
Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. З 13 березня 
2019 року Роман Ісаєнко приступив до фактичного виконання посадових обов’язків 
Голови Держлікслужби. 

Редакція журналу щиро вітає Романа Миколайовича з призначенням на посаду! І, оскільки 
основними читачами нашого видання є саме виробники фармацевтичної продукції, 
ми звернулися з проханням до пана Романа відповісти на кілька запитань.

РОМАН ІСАЄНКО: «Якісні, ефективні та безпечні лікарські 
засоби — запорука захисту здоров’я і життя громадян та 
безпеки держави в цілому»

  �Які заходи наразі планує впроваджувати Держлікслужба для підвищення контролю за 
якістю лікарських засобів?

З метою підвищення ефективності заходів державного контролю та посилення 
відповідальності суб’єктів господарювання на фармацевтичному ринку України за 
відпуск неякісних лікарських засобів, що не відповідають вимогам державних стандартів, 
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АКТУАЛЬНЕ ІНТЕРВ’Ю

фальсифікованих лікарських засобів, продаж лікарських засобів без рецепта лікаря 
(у заборонених законодавством випадках), недотримання умов зберігання лікарських засобів, 
а також за здійснення господарської діяльності без відповідної ліцензії, Державною службою 
України з лікарських засобів та контролю за наркотиками розробляються законодавчі зміни 
щодо посилення адміністративних санкцій (підвищення суми штрафів).

  �Які підстави для розробки зазначених законодавчих змін?

Так, згідно з основними статтями Кодексу України про адміністративні правопорушення 
санкції наразі не діють, оскільки розмір штарфних санкцій є невіповідним та значно нижчим ніж 
у інших сферах господарської діяльності. Суб’єктам господарювання простіше сплатити штраф, 
ніж докласти зусиль для дотримання вимог законодавства щодо якості та безпеки лікарських 
засобів та інших нормативно-правових актів.

Штрафні санкції мають нести не тільки фінансове навантаження а й інші заходи впливу, 
зокрема, анулювання ліцензії за неодноразові порушення вимог законодавства.

  �Що очікується від впровадження збільшення розміру адміністративних санкцій?

Запровадження зазначених заходів буде сприяти посиленню контролю за якістю лікарських 
засобів; недопущенню виробництва і розповсюдження субстандартних, фальсифікованих 
лікарських засобів; створенню умов, що гарантують надходження на національний ринок України 
тільки якісних, ефективних та безпечних лікарських засобів, які вироблені відповідно до вимог 
стандартів, що є запорукою захисту здоров’я і життя громадян та безпеки держави в цілому.

  �Прокоментуйте ситуацію щодо обігу дієтичних добавок в Україні, адже більшість цих 
продуктів продається через аптечну мережу.

Дійсно, значна частина дієтичних добавок реалізується через аптечну мережу. Споживачам 
потрібно знати, що дієтичні добавки не є лікарськими засобами та не можуть використовуватися 
для лікування захворювань людини.

Здійснення контролю за обігом дієтичних добавок не входить до повноважень 
Держлікслужби відповідно до Положення про Державну службу України з лікарських засобів 
та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України № 647 
від 12 серпня 2015 року. Разом з тим, останнім часом, до Держлікслужби надходять чисельні 
звернення громадян стосовно сумніву щодо якості придбаних дієтичних добавок, щодо 
здійснення лабораторного контролю, а також щодо погіршення здоров’я після приймання таких 
продуктів.

В результаті лабораторних досліджень зразків дієтичних добавок, проведених однією із 
лабораторій в Україні, встановлено, що компонентами дієтичних добавок нерідко являються 
деякі лікарські субстанції (АФІ). Також дослідження показали, що із 138 перевірених зразків 
дієтичних добавок 41 зразок (третина зразків) не відповідала заявленим виробником вимогам. 
Лікарські препарати присутні в дієтичних добавках в невідомій концентрації та можуть бути 
небезпечними для здоров’я споживачів.

Така ситуація наявна не тільки в Україні, але і в країнах ЄС та США.

Згідно з останніми публікаціями, незалежно від виробника, добавки відкликалися з ринку 
внаслідок наявності домішок лікарських речовин. В трійку «лідерів» увійшли дієтичні добавки 
призначені для підвищення сексуальної активності (в більшості з них був присутній силденафіл 
та його аналоги), для нарощування м’язової маси (присутні анаболічні стероїди) та для 
схуднення (присутній сибутрамін).

Згідно із Законом «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових 
продуктів» відповідальність за реалізацію дієтичних добавок в Україні несе оператор ринку. Від 
виробника не вимагається проведення досліджень, підтвердження ефективності, безпечності, 
побічних реакцій, складу тощо. На сьогодні реєстр дієтичних добавок не ведеться.

З огляду на зазначене, нагальною потребою стає упорядкування ринку дієтичних добавок 
і,  насамперед, виявлення тих, які в  своєму складі містять лікарські речовини і,  по-суті, є 
незареєстрованими лікарськими засобами.

Враховуючи, що основна маса дієтичних добавок реалізується через аптечні мережі, 
Держлікслужба звернулася до Міністерства охорони здоров’я України з пропозиціями щодо: 
створення комісії на базі Міністерства охорони здоров’я України за участю Держлікслужби 
стосовно віднесення препаратів до дієтичних добавок та/або лікарських засобів; створення та 
ведення реєстру відповідальних за якість та безпечність дієтичних добавок.
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ИННОВАЦИИ

ПОБЕДИТЕЛИ КОНКУРСА  
«PHARMA INNOVATION  
AWARDS» 2018 
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.

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.

Рисунок 1-2. Роботизированный 
изоляторор для производства 
фармацевтических продуктов 
Microcell Vial Filler от компании 

Vanerx (https://vanrx.com/)
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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 проникают  
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 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.

Рисунок 3-5. Эмульсификатор «Micropore AXF-1» от 
компании Micropore Technologies .  
Внешний вид и принцип действия.  

(https://www.micropore.co.uk/)

Рисунок 6-7. Платформа «OpenBIO Benchtop» от компании Panacea Technologies  
https://www.panaceatech.com/
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АНАЛИТИЧЕСКИЕ УСТРОЙСТВА

Современное фармацевтическое производство невозможно без надежных и высокоточных 
аналитических инструментов для проверки и контроля качества продуктов.

В данной категории организаторы выделили контрольно-аналитическую систему 
MycoSEQ для  выявления микоплазм, которую представила компания Thermo Fisher Scientific  
(https://www.thermofisher.com )

Стандарты производства продуктов, полученных из культуры клеток млекопитающих, 
должны быть проверены на наличие микоплазм, которых достаточно трудно выявить с помощью 
традиционных микробиологических методов. 

Диагностическая система MycoSEQ ™ Mycoplasma Detection Assay, основанная на технологии 
ПЦР в реальном времени и еще один комплекс Power SYBR® Green, предназначенный для 
рутинного скрининга, позволяют 
выявить микоплазмы и другие 
близкородственные виды, такие 
как Acholeplasma laylawii и 
Spiroplasma citri.

Высокотехнологическое обору
дование, специальное программ
ное обеспечение и диагности
ческий набор MycoSEQ™ в течение 
5 часов с очень высокой точностью 
диагностирует наличие более 
90 видов микоплазм.

Следующим победителем категории «Аналитические устройства» является портативный 
анализатор STRam кампании B&W Tek (http://bwtek.com/), разработанный на основе технологии 
рамановской спектроскопии. Спектроскопия комбинационного рассеяния является важным 
инструментом анализа в фармацевтической промышленности из-за ее способности быстро и 
неинвазивно идентифицировать химические вещества через прозрачный упаковочный материал. 
Однако традиционная рамановская спектроскопия сталкивается с проблемами, связанными с 
идентификацией материалов внутри визуально непрозрачных упаковочных материалов.

Система B&W Tek позволяет пользователям идентифицировать материал через различные 
барьерные слои и визуально непрозрачную упаковку. Переносная система B&W Tek включает 

высокопроизводительный спектрометр,  
программное обеспечение и специальный 
зонд, который увеличивает глубину и площадь 
исследования. Эта удобная и мобильная 
технология устраняет необходимость 
открывать контейнеры и вступать в контакт с 
веществами, сохраняя целостность образцов 
в лаборатории или на местах.

Последний победитель – анализатор 
FlowCam Nano от компании Fluid Imaging 
Technologies (https://www.fluidimaging.com/).

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.
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FlowCam Nano позволяет получить цифровые изображения частиц размером от 300 нм до 
10+ мкм с использованием запатентованной технологии масляного погружения для улучшения 
оптического разрешения. Использование в медицине и фармации различных материалов для 
хранения и доставки лекарств (в том числе и одноразовых пластиковых устройств), приводят к 
повышенному риску выделения инородных микрочастиц и попадания их в среду лекарственного 
средства. 

FlowCam Nano позволяет обнаружить мельчайшие белковые агломераты, капли силиконового 
масла, стеклянные осколки и другие непрозрачные, полупрозрачные и  прозрачные частицы  и 
предоставить цифровое изображение высокого разрешения, необходимое для их идентификации. 
Традиционные анализаторы частиц, основанные на осветлении света, динамическом рассеивании 
света, броуновском движении или принципе Култера , не могут обеспечить качество изображения,  
необходимое для идентификации.

УПРАВЛЕНИЕ ПРОИЗВОДСТВЕННЫМ ПРОЦЕССОМ
Сложность современных производственных процессов в фармацевтической индустрии 

растет по экспоненте. Конкуренция  вынуждает производителей искать комплексные решения 
для управления производством, оптимизации каждого процесса, эффективного взаимодействия, 
рационального использования рессурсов. 

Три победителя в данной категории предлагают уникальные подходы для увеличения 
надежности и эффективности производственных процессов и контроля работы.

Пакет Experion Batch от компании Honeywell (https://www.honeywell.com/) – решение для 
автоматизации, которое обещает повысить операционную эффективность, сократить пробелы 
в работе оператора и обеспечить постоянный стандартный уровень качества. Интерфейс 
объединяет распределенное управление, пакетную автоматизацию и инновационную технологию 
визуализации в одном решении, предоставляя пользователям дополнительные возможности для 
максимально эффективного использования  активов завода, повышения качества и уменьшения  
издержек производства.

Технология визуализации Honeywell 
использует интуитивно понятный 
визуальный интерфейс, представляя 
текущее состояние и ожидаемые 
результаты выполнения операций,  что 
позволяет операторам  эффективно 
планировать и обеспечивать высокую 
скорость бесперебойной работы. 
Благодаря возможности удаленного 
доступа процесс всегда контролируется 
инженерами и менеджерами 
производства, не зависимо от места их 
нахождения. 

Анализатор FlowCam Nano и цифровое изображение клеток крови (указан диаметр каждой 
частицы в μm)

Интерфейс визуального управления 
производственными процессами Experion Batch
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Следующий победитель – ротационная машина для 
производства таблетированных форм PREXIMA 300, 
изготовленная итальянской компанией IMA Active (https://ima.
it/pharma/). Конструкция обеспечивает полное разделение 
между обрабатывающими и механическими площадками, 
благодаря использованию специальных уплотнений 
и защит. В тоже время все модули обработки легко 
доступны для обслуживающего персонала.  Обеспечивая 
максимальные усилие сжатия до 100 кН,  таблеточный пресс 
характеризуется очень низким уровнем шума благодаря 
уплотнителям внешних дверей, звуконепроницаемыми 
панелям и противовибрационными ножкам. 

Непрерывное развитие медицины и фармации, 
деятельность регуляторных органов заставляют 
производителей постоянно пересматривать свои 
стандартные операционные процедуры. В результате, 

подготовка специалистов, контроль их уровня знаний и соответствующая сертификация для 
регуляторных органов требует существенных временных ресурсов и усилий. 

Vault Training новое облачное приложение 
от компании Veeva (https://www.veeva.
com), предназначено для обучения на 
основе ролевой тренировки.  Пользователи 
управляют  полным циклом учебного 
контента – от авторизации до завершения 
обучения. Пользователи, менеджеры 
компании и сотрудники регуляторных 
органов могут отслеживать выполнение 
задач и контролировать статус и результаты 
курсантов. В отрасли, где качество и 
эффективность имеют первостепенное 
значение, эта система обучения позволяет 
существенно уменьшить время проверки 
соответствия новым регуляторным 
требованиям.  

УПАКОВКА И ПРИМЕНЕНИЕ
Развитие медицины и потребностей пациентов приводит к появлению новых лекарственных 

препаратов и форм для их применения.  В то же время регуляторы утверждают новые стандарты 
качества, контролируют удобство, безопасность и эффективность применения лекарственных 
средств. Поставщики упаковочного оборудования, понимая актуальность современных задач, 
демонстрирует потрясающие результаты.

Передовая двухкамерная упаковка AccuRec от итальянской  компании Bormioli Pharma (http://
www.bormiolipharma.com/)  позволяет пользователям активизировать ряд пероральных препаратов 
непосредственно перед применением. Предварительно дозированный порошок лекарственного 

средства и растворитель хранятся 
в отдельных камерах.  Простое 
вращение высвобождает порошок, 
который попадает в растворитель. 

Поскольку камеры препятствуют 
взаимодействию активных 
ингредиентов с растворителем 
до момента применения, система 
обеспечивает стабильность активного 
ингредиента лекарственного 
средства и снижение вероятности 
возникновения потенциальных 
побочных эффектов.

Ротационный таблеточный пресс 
PREXIMA 300

Принципиальная схема действия двухкамерной 
упаковки AccuRec
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Следующий победитель категории опять из Италии:  технология LDP (Low Delamination 
Propensity) Vials от Ompi (подразделение итальянской мультинациональной компании 
Stevanato Group, https://pharma.stevanatogroup.com), предлагает технологию, обеспечивающую  
минимальную вероятность деламинации флаконов для инъекционных форм лекарственных 
средств. Часто  при термическом воздействии на упаковку и вследствие действия агрессивных 
компонентов лекарственных препаратов происходит отслойка микрочастиц фармацевтического 
стекла, что  является серьезной проблемой и в конечном итоге приводи к появлению частиц 
стекла во флаконах. После обширного исследования, проведенного компанией SG Lab (изучались 
химические  и физические характеристики внутренней поверхности стеклянных флаконов,  
параметры процессов, которые влияют на окончательную склонность к отслойке микрочастиц 
стекла), Ompi предложила  свой продукт в конфигурации максимально устойчивой к процессам 
деламинации. Флаконы изготавливаются из боросиликатного стекла типа I,  не имеют никакого 
дополнительно нанесенного покрытия и гарантируют отсутствие отслойки микрочастиц стекла.

Следующий новатор – это новое простое, 
но остроумное устройство для ингаляционного 
применения сухих форм лекарственных 
средств XHaler от компании CSP Technologies 
(https://www.csptechnologies.com). Новый 
ингалятор для применения сухих порошков 
XHaler ведет подсчет доз, защищает 
лекарство от влаги и обладает всеми 
функциями безопасности.  Инновационный 
мультидозовый ингалятор способен 
обеспечить доставку широкого спектра 
лекарств в дыхательные пути пациентов.

Компания Antares Vision (https://www.antaresvision.us/) 
отличилась в области производства оборудования 
лиофилизированных форм лекарственных средств, 
представив на рынке инновационное оборудование LYO-
CHEC (http://lyo-check.eu/),  специально разработанное 
для  эффективного  контроля  качества лиофилизатов. 

Производство инъекционных лекарственных 
препаратов в лиофилизированной форме становится 
все более распространенным явлением из-за 
многочисленных преимуществ: лиофилизированные 
лекарственные средства сохраняют оригинальные 
характеристики продукта, могут хорошо храниться 
и транспортироваться и быстро восстановлены  с 
помощью растворителя непосредственно перед 
применением.  Однако  проверка контроля качества 
продуктов в лиофилизированной форме является 
достаточно сложной и  требует использование 
специальной технологии, которая полностью отличается 

Процесс деламинации под миркроскопом и преимущества новой технологии LDP  
(Low Delamination Propensity) Vials

 Ингалятор для сухих форм лекарственных 
средств XHaler 
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от той, которая применяется для проверки 
парентеральных продуктов в жидкой форме.  
Antares Vision получила грант Европейской 
комиссии для разработки своей новой 
технологии, которая предлагает полностью 
автоматизированную 100-процентную 
проверку лиофилизатов. Контроль 
осуществляется со стороны дна флаконов, 
которые двигаются в специальной карусели.  

Последний победитель категории –
линия роботов TX2, созданная швейцарской 
компанией Stäubli (https://www.staubli.com). 
Роботы демонстрируют уникальное сочетание 
скорости и точности при соблюдении высоких 
стандартов безопасности. Stäubli выделили 
пять уровней сотрудничества между человеком и роботом. Первые 
четыре уровня обеспечивают 98 процентов функций робота, которые он 
может выполнять практически самостоятельно, но на пятом,  наиболее 
важном уровне происходит высокоточное дистанционное взаимодействие 
оператора с роботом для выполнения наиболее сложных операций.  
Роботы  TX2 одинаково эффективны на всех пяти уровнях и могут быть 
использоваться в условиях изолированных лабораторий, чистых комнат и 
других специфических зонах производства.  

СМАРТ ФАРМА
Цифровые инновации, такие как облачные технологии, анализ огромных массивов данных и 

искусственный интеллект, открывают новые возможности для производителей фармацевтической 
продукции. Концепция «Smart Pharma» в конечном итоге сводится к использованию данных 
и технологий в реальном времени, и в этом направлении организаторами конкурса Pharma 
Innovation Awards были выделены три победителя.  

Первый победитель – производственный комплекс  PharmaView от компании  KORSCH  
(http://www.korsch.com) использует передовую технологию HoloLens для обеспечения технического 
обслуживания оборудования, дополненного цифровым контентом, техническими голограммами и 
поддержкой в режиме реального времени, что повышает качество обслуживания и новый уровень 
технической поддержки.

Интерактивные возможности гарнитуры виртуальной реальности включают в себя доступ к 
мультимедиа, чертежам, схемам, которые находятся в поле зрения оператора и обеспечивают 
практически любой аспект настройки, эксплуатации, переключения или обслуживания машины. 
В случае возникновения необходимости в помощи для  оператора, платформа HoloLens 
поддерживает функцию  видеозвонка, которая соединяет удаленного эксперта KORSCH с 
пользователем и обеспечивает высокий уровень сервисной поддержки.

Гарнитура действительно воплощает новейшие технологии в жизнь, повышая эффективность 
и безопасность работы машины.

Новый уровень управления производством PharmaView
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ИННОВАЦИИ

Сложные инфраструктуры, подобные тем, которые используются  на производственных 
линиях по производству фармацевтической продукции, требуют постоянной  аутентификации 
пользователей (имена, пароли, ПИН-коды и др.). Компания Nymi (https://nymi.com)  предложила 
систему авторизации INTERPHEX Nymi Band. 

Портативное устройство Nymi, надевается на запястье пользователя и позволяет 
идентифицировать пользователя и его урони доступа на протяжении  всего рабочего дня. 
Фармацевтические производители, внедряющие Nymi Enterprise Edition, предоставляют 
сотрудникам простой способ достижения стандартов соответствия и безопасности без ущерба 
для производительности. Решение обеспечивает бескомпромиссную безопасность данных и 
позволяет документировать все доступы и технологические процессы. 

Система для идентификациии пользователя и обеспечения уровней доступа Nymi Band 

Последний победитель в данной категории – это система дистанционного контроля и управле
ния IIoT, представленная компанией Petasense (https://petasense.com/). Система  объединяет 
беспроводные датчики, которые устанавливаются на оборудовании, облачные технологии и 
программное обеспечение для диагностики и оптимизации управления производственным 
процессом. Компьютерному анализу подвергаются различные параметры, такие как вибрация, 
температура, давление, напряжение электрического тока и многое другое. Анализируя различные 
характеристики, программное обеспечение Petasense позволяет диагностировать и даже 
прогнозировать риск возникновения различных дефектов оборудования. Алгоритмы генерируют 
числовые показатели работоспособности оборудования в режиме реального времени, которые 
отображаются на мониторе компьютера, планшета или смартфона, позволяя инженерам и 
операторам принимать своевременные и  обоснованные решения по техническому обслуживанию 
и эксплуатации. 

Система IIoT для дистанционного контроля и управления производственным 
оборудованием

По материалам 

Pharmaceutical Manufacturing https://www.pharmamanufacturing.com

Putman Media http://www.putmanmedia.com/about-us/
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ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ И НЕПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Как упоминалось в  предыдущей статье, победителем конкурса «Pharma INNOVATION 
AWARDS 2018» в номинации «SMART PHARMA» стал производственный комплекс Pharma 
View от компании KORSCH. Поэтому статья посвящена продукции именно этой компании.

XL 400 SFP XL 400 MFP

Компания «KORSCH AG» занимает лидирующую позицию на рынке по производству 
таблеточных прессов, имея колоссальный опыт разработки и производства на протяжении 
100  лет. Компания заняла лидирующую позицию благодаря постоянным разработкам 
и инновациям в области производства таблеток. 

Следуя современным тенденциям и  учитывая непрерывно возрастающие требования 
рынка к фармацевтическим предприятиям, компания «KORSCH AG» предлагает наиболее 
гибкий таблеточный пресс в мире — ​XL 400, который имеет общую платформу, что позволяет 
выбирать между двумя разными машинами в зависимости от Ваших потребностей:

Результатом этого является общая платформа,  
которая предоставляет следующие возможности:

•	 	Целенаправленное быстрое производство однослойных таблеток (SFP)
•	 	Гибкость в производстве одно- и двухслойных таблеток (MFP)
•	 	Общие основные компоненты, роторы и взаимозаменяемые запасные части
•	 	Одинаковые системы управления и HMI
•	 	Конструкция эквивалентная процессу для прямой передачи продукта
•	 	Общие процедуры настройки, замены частей и смены ротора

Для производства только 
однослойных таблеток

Для производства как однослойных, так 
и многослойных таблеток

Таблеточный пресс XL 400 SFP 
сконструирован для производства 
только однослойных таблеток, что 
обеспечивает полную совместимость 
с ротором и запасными частями модели 

XL 400 MFP.

Таблеточный пресс XL 400 MFP дает 
возможность производить весь спектр 
таблеточных форм, включая 1-о, 
2-х и  3-х слойные таблетки, а  также 
возможность производства таблетки 

в таблетке.
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Специальное оборудование компании «KORSCH» 
для исследований и  разработок соответствуют всем 
современным требованиям фармацевтической промыш
ленности. Оснащенные новейшими контрольно-измеритель
ными приборами, таблетпрессы Korsch гарантируют высоко
качественное и высокоэффективное производство.

Среди них:

 � Исследовательский таблеточный пресс ХР  1 , 
специально  разработанная  для  проведения 
исследований и  разработок, отображения самого 
процесса прессования, а также изучение характеристик 
твердого продукта

 � Таблеточный пресс для научно-исследовательских 
целей XL 100 — ​это инновационный таблеточный пресс 
для разработки продукции и проведения клинических 
испытаний партий.

 � Компактный исследовательский таблеточный пресс 
ХМ 12 имеет небольшой размер и идеально подходит 
для разработки продукта и клинического производства 
одно- и  двухслойных таблеток со средней произ
водительностью.

Обладая следующими нижеперечисленными преиму
ществами, оборудование компании «KORSCH» поможет 
значительно оптимизировать Ваше производство:

•	 Полный доступ к зоне прессования, быстрая очистка 
и смена формата.

•	 Применение пресс-инструмента EU B, EU D и  EK 0 
в эксцентриковых прессах.

•	 Зона прессования согласно нормам GMP.

•	 В  зоне прессования используются исключительно 
материалы, одобренные FDA.

•	 Возможна смешанная комплектация ротора 
в роторных прессах.

•	 Загрузчик и бункер для продукта могут поставляться 
различных размеров для небольших и  больших 
количеств продукта.

•	 LVDT для позиционирования ролика и датчики нагруз
ки для измерения усилия прессования монтированы 
внутри колонны.

•	 Высокоточные контрольно-измерительные приборы.

•	 Интегрированный анализ данных.

•	 Низкий уровень шума (таблетпрессы Korsch являются 
самыми тихими прессами в мире — ​даже при высокой 
производственной скорости и  высоко-тоннажных 
применениях).

PHARMA EQUIPMENT 

ИССЛЕДОВАНИЯ  
И РАЗРАБОТКА:

 ХР 1

 ХМ 12

 XL 100

Исследовательский 
таблеточный пресс

Компактный 
исследовательский 
таблеточный пресс

Таблеточный пресс для 
научно-исследовательских 

целей

Компания «KORSCH» производит широкий ряд  
таблеточных прессов для следующих применений:

•	 Исследования и разработка F&E и масштабирование
•	 Сбор и обработка данных
•	 Полностью автоматическое промышленное производство
•	 Многослойные таблетки
•	 Мойка WIP и защищенное исполнение
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Система PharmaResearch® может объединять данные 
локально или передавать их по сети на сервер SQL для 
дальнейшего хранения и анализа.

Основная программа PharmaResearch® используется 
для сбора, визуализации и  записи данных. Сигналы 
усилий отображаются в  графической форме, чтобы 
можно было наблюдать за процессом таблетирования. 
Cигналы могут записываться вручную или автоматически. Кроме того, имеется возможность, 
например для производства клинических образцов, указать предельные значения усилия 
прессования для остановки пресса в случае превышения этих пределов.

Анализ данных может поставляться в следующих модификациях:

•	 PharmaResearch® SE: Stand-Alone Execution (Отдельно стоящее исполнение)

•	 PharmaResearch® LE: Laptop Execution (Исполнение в виде ноутбука)

•	 PharmaResearch® IE: Integrated Execution (встроенное исполнение, как, например,  
в XL 100 Pro)

PharmaResearch® — ​универсальная система, которая собирает данные о  свойствах 
прессования, усилиях прессования для роторных и эксцентриковых прессов. Поэтому это — ​
оптимальный инструмент для галеника, масштабирования и для качественной оценки сырья. 
PharmaResearch® полностью автоматически оценивает данные после получения без участия 
пользователя. Естественно — ​данные можно экспортировать, например в MS-Excel.

Для применения в непрерывном фармацевтическом 
производстве  KORSCH разработал роторные 
таблетпресса семейства XL, которые характеризуются 
высокой производительностью и гибкостью:

 � Т а б л е т п р е с с  X L   2 0 0  —  ​э т о  п р о ч н ы й , 
высокоскоростной ротационный пресс с  возмож
ностью смены ротора. XL 200 предлагает новые 
стандарты в соответствии с GMP, улучшенный доступ 
к  зоне прессования и  сочетание быстроразъемных 
соединений и гладких поверхностей для проведения 
быстрой очистки и смены формата. 

 � Таблетпресс XL 800 — ​самый высокопроизводи
тельный и  гибкий таблетпресс в мире. Уникальный 
модульный дизайн позволяет платформе XL800 
производить однослойные, двухслойные, трехслойные 
таблетки, а  также таблетка в  таблетке, используя 
сменные комплекты

 � Вышеупомянутый таблеточный  
пресс из поколения XL 400

ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ И НЕПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

PHARMARESEARCH® — ​ 
ВСЕОБЪЕМЛЮЩИЙ СБОР  
И АНАЛИЗ ДАННЫХ

ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ 
МАШИНЫ 

 XL 200

 XL 800
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Поколение машин KORSCH- это:

•	 Быстрая смена формата

•	 Предельно низкий уровень шума и вибрации во время работы

•	 Легкий доступ к зоне прессования

•	 Быстрая очистка

•	 Минимальная потеря продукта

•	 Производство одно -  ​и многослойных таблеток, а также таблеток, покрытых оболочкой

•	 Быстрая настройка усилия прессования

•	 Легкая настройка скорости наполнения и скорости вращения ротора

•	 Увеличение времени прессования

Только предлагаемая компанией KORSCH технология «Сквозь стену» «Through The Wall» 
позволяет производить техническое обслуживание во время производства и сокращает время 
простоя, учитывая и соответствуя всем действующим требованиям GMP и FDA.

Компания «KORSCH» — ​лидирует на рынке, учитывает тенденции и  воплощает их 
в жизнь. Таблеточные прессы KORSCH отвечают не только настоящему уровню технического 
и инженерного развития — ​они всегда также являются частью оборудования, ориентированного 
на будущее. Создав во многих странах мира сервисные центры, компания KORSCH построила 
эффективно функционирующую сервисную и информационную службу и службу технических 
специалистов с многолетним опытом работы, которые могут помочь своим клиентам на всех 
уровнях технического обслуживания.

 � Таблетпресс XT 600  объединил в   себе 
ключевые проверенные технологии KORSCH 
с  простым,  модульным и  экономически-
эффективным дизайном, чтобы предоставить 
своим клиентам новый стандарт крупносерийного 
производственного оборудования. Прочная 
к о н с т р у к ц и я  п о з в о л я е т  у п р о щ е н н о й , 
модернизированной платформе работать как 
в полу-, так и в полностью автоматизированном 
производственном режиме.

Используя уникальную запатентованную концепцию 
несущей плиты из серии таблеточных прессов XL, XT 600 
обладая такими же характеристиками, производит очень 
низкий уровень шума во время работы

PHARMA EQUIPMENT 

Официальным 
представителем  торговой 
марки KORSCH в Украине 
является компания  
«Михаил Курако» 

01001, Киев, Украина,                                 
ул. Лютеранская 3, офис 11                        
Тел:   +38 044 / 279 3095 (3104)                 
          +38 044 / 270 5617                             
E-mail: kurako@kurako.com                         
Сайт:   www.kurako.com

 XT 600
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БЕЗОПАСНОЕ ПРОИЗВОДСТВО

В настоящее время фармацевтические компании производят и  работают 
с продуктами, которые даже в небольших количествах могут оказывать существенное 
неблагоприятное воздействие на персонал и  окружающую среду. Поэтому следует 
позаботиться о защите как населения в целом, так и сотрудников фармацевтического 
производства, работающих с такими продуктами. С другой стороны, часто возникает 
необходимость защиты продукта от загрязнения для достижения его чистоты 
и однородности.

Для обеспечения надежной защиты операторов и  продукта были разработаны 
и  сегодня уже активно внедряются на предприятиях так называемые барьерные 
системы защиты. Среди них выделяют как общие системы защиты, например, 
изоляторы и чистые помещения, так и индивидуальные системы защиты операторов — ​
специальная одежда и средства защиты органов дыхания и зрения.

ИЗОЛЯТОРЫ
В СОВРЕМЕННОМ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ ПРОИЗВОДСТВЕ

Изолятор представляет собой барьерную конструкцию 
с  или без контроля среды. Оболочка изолятора может 
быть твердой (выполненная из специального пластика, 
стекла и нержавеющей стали) или гибкой (выполненная из 
пленки), в зависимости от требований пользователя.

Для обеспечения безопасности оператора и продукта 
условий чистого помещения и  следования правилам 
GMP в  большинстве случаев достаточно. Для работы 
со сложными продуктами рекомендуется применять 
барьерные решения, такие как изоляторы или системы 
RABS.
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Блистерная линия в изоляторе FPS
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SAFE MANUFACTURE

ДЛЯ ЧЕГО ИСПОЛЬЗУЮТСЯ 
ИЗОЛЯТОРЫ

Изолятор (или перчаточный бокс) обеспечивает 
разделение зоны исследования/обработки продукта 
и  операторов/внешней среды. Разделение достигается 
движением воздуха из «чистой» зоны в  «грязную» за 
счет разницы давления. Барьерные системы состоят, 
как правило, из следующих частей: шлюз для внесения 
продукта, рабочая камера, камера утилизации и камера 
герметизации продукта для последующего хранения 
или изолирования. Разделение на блоки обеспечивает 
невозможность перенести опасность в предшествующие/
последующие камеры, гарантируя, таким образом, 
безопасность продукта и оператора.

Изоляторы используют для следующих задач:

•	 работа с цитостатиками и опасными веществами;
•	 вещества, склонные к окислению при контакте с кислородом;
•	 производство вакцин;
•	 микробиологические исследования;
•	 отбор проб;
•	 другие задачи.

СПОСОБЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ЗАЩИТЫ ОПЕРАТОРА ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ ИЗОЛЯТОРА

Защита оператора достигается 
путем установки защитного ограждения 
и дополнительного создания разряжения 
(зоны низкого давления)  внутри 
перчаточного бокса. Таким образом, 
осуществляется движение воздуха по 
направлению из помещения внутрь 
изолятора и, как следствие, продукт не 
может оказать влияния на внешнюю 
среду.

Сегодня изоляторы все чаще 
используются  при  производстве 
индивидуальных цитостатиков, чтобы 
предупредить влияние препарата 
на оператора,  с   одной стороны, 
и  обеспечить асептические условия 
производства, с другой.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗОЛЯТОРОВ ПРИ 
РАБОТЕ С МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИМИ 
ПРОДУКТАМИ

Чтобы обеспечить  безопасность  и   чистоту 
обрабатываемого продукта, необходимо, наоборот, 
ограничить влияние внешней среды на продукт. Как 
правило, это достигается с  помощью защитного 
ограждения и избыточного давления внутри перчаточного 
бокса. Избыточное давление препятствует попаданию 
сторонних частиц из окружающей среды и  со стороны 
оператора.

Лабораторные изоляторы soloFLEX

Стерильный/асептический изолятор  FPS

Комплексное решение FPS микронизатор PilotMill-12 
в изоляторе
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КАКИЕ УРОВНИ ЗАЩИТЫ ОБЕСПЕЧИВАЮТ ИЗОЛЯТОРЫ 
(ПЕРЧАТОЧНЫЕ БОКСЫ)

Изоляторы способны обеспечить стандартизированные уровни защиты — ​от ОЕВ1 до 
ОЕВ5 -при различных условиях. При этом, стоит четко разграничивать защиту оператора 
и обрабатываемого продукта.

Для выбора дополнительных средств обеспечения барьерной защиты следует определить 
дальнейшие характеристики продукта, которые, как правило, указываются в  паспорте 
безопасности вещества MSDS:

•	 Острая токсичность
•	 Хроническая токсичность
•	 Канцерогенность
•	 Мутагенность (способность менять гены).

КОНТРОЛЬ СРЕДЫ ВНУТРИ ИЗОЛЯТОРА

Чтобы обеспечить разность давления в  блоках барьерных систем и,  таким образом, 
соответствующее направление движения газа, изоляторы (перчаточные боксы) оснащаются 
фильтрами с ограниченной пропускной способностью или системой вентиляции. 

Если необходимо ограничить контакт продукта с  кислородом, то возможно создать 
инертную среду внутри изолятора, наполнив его инертным газом, к  примеру азотом. 
Это позволяет контролировать концентрацию кислорода в  случае работы с  легко 
воспламеняющимися и оксиляемыми веществами. При внесении продукта в такой изолятор 
через шлюз будет обеспечено защиту продукта и контроль среды его обработки.

ЧТО НЕОБХОДИМО УЧИТЫВАТЬ  
ПРИ ВЫБОРЕ ИЗОЛЯТОРА С ТВЕРДОЙ  
ИЛИ ГИБКОЙ ОБОЛОЧКОЙ

Изоляторы с  твердой оболочкой или RABS системы/вытяжные 
шкафы являются наиболее распространенными и используются довольно 
давно. Они обеспечивают более высокий уровень защиты и  по этой 
причине подходят для широкого спектра применений. Они применяются 
не только для микробиологических исследований и  обработки АФИ, 
но и  обеспечивают защиту от радиации, как например, для работы 
с  онкологическими и  другими специфическими препаратами. Но 
изоляторы с  твердой оболочкой ограничены одной геометрией и  не 
позволяют вносить изменения в конструкцию.

Гибкие изоляторы обеспечивают защиту с помощью специальной 
пленки. Оболочка изолятора устанавливается на раму, которая 
позволяет держать необходимую форму. Для изготовления гибкой 
оболочки подбирается пленка соответствующей толщины для удобства 
эксплуатации и с характеристиками в зависимости от свойств рабочего 
продукта.

В отличие от гибкого изолятора в изоляторы с твердой оболочкой 
уже невозможно внести изменения после завершения его изготовления. 
Поэтому при проектировании изолятора с твердой оболочкой необходимо 
тщательно подойти к  его разработке. Для этого производители 
изоляторов часто предварительно создают макеты в  натуральную 
величину из дерева, что позволяет оценить эргономику и  внести 
коррективы еще на этапе проектирования.

В гибком изоляторе оболочка сменная. Соответственно, если 
эргономика недостаточная, изменились процессы обработки внутри 
изолятора или возникла необходимость установки другого оборудования, 
изоляторы с гибкой оболочкой позволяют заменить пленку без смены 
рамы и внесения дополнительных сложных корректировок.

Лабораторный изолятор FPS для 
токсичных продуктов

Изоляторы с гибкой оболочкой 
для обработки АФИ soloPLUS
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Компания ООО «Бютлер энд Партнер» сотрудничает с европейскими производителями 
изоляторов как с твердой, так и гибкой оболочкой. Команда квалифицированных 
специалистов будет рада помочь в подборе наиболее подходящего решения.

Для смены перчаток в  изоляторе с  твердой оболочкой необходимо заменить также 
рукав. В  гибких изоляторах возможна смена перчаток без рукава, что снижает стоимость 
обслуживания.

В твердых изоляторах прозрачная стенка с перчатками изготавливается из твердого 
материала, а отверстия для установки рукавов неподвижны и ограничены в движении. В гибких 
же изоляторах напротив — ​пленка изгибается вместе с рукавом, что обеспечивает большую 
подвижность и более высокий уровень эргономики.

Прозрачные стенки изолятора с твердой оболочкой обеспечивают большую прозрачность, 
отсутствие оптических искривлений, но, как правило, расположены только с одной стороны, 
вместе с перчатками.

Оболочка гибкого изолятора обладает меньшей прозрачностью и  может приводить 
к оптическим искривлениям, но обеспечивает обзор со всех сторон, поскольку вся пленка 
прозрачная.

Гибкие изоляторы для лабораторий, R&D и  небольшого производства могут быть 
легко разобраны и требуют меньше места для хранения, в отличии от изоляторов с твердой 
оболочкой.

При установке изолятора с твердой оболочкой в старых производственных помещениях 
необходимо учитывать нагрузку на перекрытия здания, поскольку они достаточно тяжелые 
в отличии от гибких изоляторов.

ВОЗМОЖНОСТЬ ОСНАЩЕНИЯ ИЗОЛЯТОРОМ 
СУЩЕСТВУЮЩЕГО ОБОРУДОВАНИЯ

Изоляторы широко применяют при работе с  опасными продуктами на всех стадиях 
производства. Как правило, изолятор устанавливают под заранее определенные известные 
задачи, но бывает, что необходимо обеспечить барьерную защиту на существующем 
оборудовании. В данном случае неоспоримым преимуществом обладают гибкие изоляторы, 
которыми можно оснастить существующее оборудование без отправки оборудования на 
завод производителя. К примеру, возможно оснастить оборудование дополнительной рамкой, 
к которой будет крепиться защитная оболочка гибкого изолятора или поместить оборудование 
полностью в изолятор.

ОСОБЕННОСТИ ТЕХНИЧЕСКОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ 
И СОДЕРЖАНИЯ ИЗОЛЯТОРОВ

Обеспечение чистых условий является основной задачей изоляторов. Соответственно, 
изоляторы должны быть простыми в  очистке и  валидации. Есть несколько подходов 
к обеспечению чистоты: одноразовые и многоразовые изоляторы. Одноразовые изоляторы 
можно стерилизовать жестким гамма излучением. Альтернативное решение для 
многоразовой оболочки — ​использование специальных стерилизующих растворов. Хорошо 
себя зарекомендовал концентрированный раствор перекиси водорода при распылении 
из специального парообразующего устройства для стерилизации. Стерилизующий раствор 
равномерно распределяется по стенкам изолятора и устройствам внутри. После стерилизации 
раствором необходима просушка очищенным воздухом.

Стоит учитывать не только обеспечение безопасности оператора или продукта, но 
и окружающей среды. Поэтому важным аспектом работы с изоляторами является утилизация 
отходов от барьерных систем, таких как:

•	 пустая упаковка;
•	 пустые технологические контейнеры;
•	 загрязненные фильтры;
•	 загрязненная одежда;
•	 газ/воздух, содержащие опасные пары или частицы;
•	 загрязненные дренажные и чистящие жидкости.

Для очистки газа используют фильтры, сепараторы, пиролизные установки.
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ИНТЕГРАЦИЯ ТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ 
БЛОКОВ ПРОИЗВОДСТВА В 
ЕДИНУЮ СИСТЕМУ УПРАВЛЕНИЯ

Промышленные сети и цифровые технологии преобразили производственные процессы. Но 
хорошо известно, что подходы к сетевым технологиям и обработке данных совпадают не у всех 
производителей и поставщиков оборудования.

Для предприятий, работающих с несколькими производителями оборудования, разница в 
стандартах, применяемых к интерфейсу, может привести к серьезным проблемам при интеграции 
всех производственных процессов в единую систему управления, а следовательно, к потере 
прибыли из-за задержек в реализации проектов.

С подобными сложностями сталкиваются многие производители. Но ставки поднимаются 
еще выше, когда речь заходит о жестко регулируемой медико-биологической отрасли, где 
особую важность имеет внедрение систем аварийной сигнализации и отчетности. Кроме того, при 
создании новых узкоспециализированных производственных процессов возникает необходимость 
подключения их к уже созданной единой системе управления. 

По отзывам ведущих компаний, необходимость интеграции в единую распределенную 
систему управления (Distributed Control System)  обычно повышает стоимость технологических 
блоков на 50–70%. Под технологическими блоками в данном случае понимается любое модульное 
оборудование, поставляемое OEM-производителем (original equipment manufacturer).

Принципиальная схема современной распределенной системы управления (РСУ)

Почему стоимость интеграции в РСУ столь высока, но оправдана?
В большинстве  случаев высокие затраты на интеграцию обусловлены тем, что предприятие 

часто вынуждено принимать стандарты OEM-производителя, который предлагает собственные 
интерфейсы и сетевые решения. Однако при интеграции в единую систему управления 
с оборудованием других производителей неизбежно возникают проблемы, связанные с 
совместимостью стандартов информационных технологий. Поэтому интеграция предполагает 
использование дополнительного аппаратного и программного обеспечения, структурирование 
пользовательских данных, дублирование конфигурации интерфейса оператора и приобретение 
дополнительных лицензий. Более того, интерфейс РСУ обычно настраивается под конкретного 
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пользователя, что в итоге приводит к увеличению затрат и дополнительным требованиям к 
обслуживанию. В последующем при поступлении нового оборудования системный интегратор 
или генподрядчик сразу занимается его подключением к распределенной системе управления 
напрямую или через сервер OPC.

Некоторые поставщики систем управления рекомендуют применять подход к интеграции, 
основанный на собственной единой платформе управления. Это означает, что технологические 
блоки первоначально должны поставляться без встроенных систем управления и не проходить 
заводские приемочные испытания.

Подход к интеграции, основанный на современной РСУ предполагает использование 
собственных интеллектуальных разработок и цифровых технологий производителей 
оборудования. Сохранение исходной системы управления интеллектуальными технологическими 
блоками производителя означает, что они могут поставляться после прохождения заводских 
приемочных испытаний, а затем объединяться и интегрироваться в распределенную систему 
управления.

Таким образом, современные РСУ: 
•	� позволяют максимально использовать 

интеллект технологических блоков 
производителя, 

•	� оптимизируют производственные 
процессы, 

•	� повышают эффективность управление 
оборудованием, 

•	 увеличивают производительность, 

•	� предоставляют новые  аналитические 
возможности, 

•	� обеспечивают контроль соблюдения 
стандартов производства

•	� контролируют безопасность 
производственных процессов, 

•	� защищают интеллектуальную 
собственность и активы предприятия 

Как производители фармацевтической продукции могут 
минимизировать свои риски?
Вот несколько способов, с помощью которых компании могут смягчить риски, связанные с 

интеграцией — и сэкономить время и деньги.

•	� Используйте проактивный подход к развитию систем. Выстраивайте более тесное 
сотрудничество с производителями оборудования и генподрядчиками, чтобы заранее 
сформулировать требования к сетевым протоколам и интерфейсам.

Внедрение единого сетевого протокола, такого как EtherNet / IP, — это хорошее начало. Но 
помимо сетевого протокола, есть целый ряд вопросов, о которых необходимо подумать заранее. 
Например: 

•	� Какие команды будут подаваться и какие выходные сигналы состояния требуются от 
процесса и/или оборудования?

•	 Как настроить аварийную сигнализацию?
•	 Каковы требования к обеспечению безопасности?

Раннее выявление и решение вопросов ввода/вывода, аварийной сигнализации, безопасности 
и других важных проблем упросит интеграцию поступившего на предприятие оборудования в 
систему управления.

•	 Создавайте стратегию интеграции на базе современной РСУ. Современная РСУ 
упрощает интеграцию благодаря использованию открытых протоколов обмена данными. Система, 
основанная на протоколе EtherNet/IP, способна напрямую взаимодействовать с большинством 
контроллеров на всем предприятии (без применения серверов OPC или других нестандартных 
интерфейсов). Вместо этого контроллер, смонтированный на встраиваемом технологическом 
блоке, легко интегрируется в работу системы за счет единого интерфейса.

Благодаря современной РСУ встроенный технологический блок может использовать общие 
ресурсы инфраструктуры, такие как учетные записи пользователей и настройки безопасности, — 
и при этом сохраняет полную автономность. Таким образом, компании могут использовать весь 
опыт различных поставщиков технологических блоков и при этом обеспечить своим операторам 
единый пользовательский интерфейс и централизованную отчетность по партиям продукции.

•	 Максимально используйте интеллектуальные возможности технологических блоков 
Современные технологические блоки стали гораздо «умнее» своих предшественников. Это 
относится ко всем областям применения: от систем водоочистки и жидкостной хроматографии до 
биореакторов и смесителей.

По материалам https://www.rockwellautomation.com

ЯКЩО ПОТРıБНЕ АСЕПТИЧНЕ ПАКУВАННЯ,
BLOW-FILL-SEAL – ЦЕ РıШЕННЯ.

Ви хотiли б наповнювати Вашi рiдкi або напiврiдкi фармацевтичнi препарати бiльш надiйним, бiльш економiчним i бiльш 
зручним для користувача способом, нiж це можливо при використаннi традицiйних методiв? Тодi прийшов час для 
технологiï видування-наповнення-запаювання вiд компанiï Rommelag. Нашi установки bottelpack забезпечують асептичне 
наповнення в оптимiзованi пiд застосування пластиковi контейнери, якi виробляються, заповнюються i запаюються 
безпосередньо в установцi. Виключена складна обробка порожнiх контейнерiв, така як зберiгання та транспортування, 
миття та стерилiзацiя. BFS пропону   практично нескiнченнi можливостi дизайну контейнерiв, навiть можливе введення 
додаткових компонентiв, таких як клапани, аплiкатори або адаптери. Обсяг заповнення становить вiд 0,1 мл до 1000 мл.

Бiльше iнформацiï про технологiю видування-наповнення-запаювання, а також про Вашого особистого контактного 
партнера Ви можете знайти на нашому сайтi.

www.rommelag.com

Э
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ВИЗНАННЯ ЄС-СЕРТИФІКАТІВ 
НА МЕДИЧНІ ВИРОБИ В УКРАЇНІ
спрощення, скорочення терміну 
та зменшення витрат на оцінку відповідності 
вимогам Технічних регламентів

З моменту набрання чинності Технічних регламентів ведуться дискусії щодо можливостей 
спрощення процедур оцінки відповідності, і  насамперед для медичних виробів високих 
класів потенційного ризику. Нещодавно з’явилась позитивна та актуальна новина щодо 
проведення процедур визнання в  Україні сертифікатів відповідності, виданих деякими 
нотифікованими органами, що мають акредитацію в  ЄС. А  простіше кажучи — ​визнання  
ЄС-сертифікатів на медичні вироби.

Анна Тельпякова, ТОВ «УНІ-СЕРТ»
Роман Михалко, ТОВ «УНІ-СЕРТ»

Відкривши Технічні регламенти на медичні вироби, що затверджені Постановами КМУ № 753, 
№ 754  та № 755 від 02.10.2013  Ви не знайдете слово «визнання» та будь-які інші посилання 
на  таку процедуру. Але слід прийняти до уваги, що Технічні регламенти на медичні вироби є тільки 
частиною українського законодавства з технічного регулювання та оцінки відповідності.

Вже після набуття статусу обов’язкового застосування Технічними регламентами 
у 2015 році, у лютому 2016-го набрав чинності Закон України «Про технічні регламенти та 
оцінку відповідності». Стаття 45 «Визнання результатів оцінки відповідності, проведеної за 
межами України» цього Закону (далі — ​стаття) затверджує можливість визнання результатів 
оцінки відповідності та встановлює вимоги до такої процедури. Саме дана стаття відкрила нові 
можливості проведення процедури та шляхи економії — ​суттєве скорочення витрат за рахунок 
відсутності необхідності виїзду аудиторів до виробника під час ініціального сертифікаційного 
аудиту, надання майже 100% гарантії в отриманні позитивного результату виконання робіт та 
суттєве зменшення щорічних витрат на наглядові та ресертифікаційні аудити.

Але чому питання щодо можливості проведення процедури шляхом визнання почало жваво 
обговорюватися аж через півтора року після набрання Законом чинності? Статтею встановлено 
цілий ряд вимог для проведення процедури визнання, тож спробуємо розібратися, як виконати 
ці вимоги, та що для цього необхідно.

Пунктом 1 статті встановлено:

«1. Результати оцінки відповідності вимогам технічних регламентів, проведеної в  іншій 
державі, приймаються і визнаються в Україні, якщо застосовані в цій державі процедури оцінки 
відповідності (навіть якщо вони відрізняються від українських процедур) забезпечують такий 
самий рівень відповідності вимогам відповідних технічних регламентів, як і українські процедури 
оцінки відповідності».
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На виконання пунктів 25–27 Плану заходів щодо 
виконання у  2013 році Загальнодержавної програми 
адаптації законодавства України до законодавства 
Європейського Союзу, затвердженого розпорядженням 
Кабінету Міністрів України від 25 березня 2013 р. № 157-р, 
Урядом було прийнято Технічний регламент щодо медичних 
виробів, затверджений постановою Кабінету Міністрів 
України від 02.10.2013 № 753, Технічний регламент щодо 
медичних виробів для діагностики in  vitro, затверджений 
постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 
№ 754  та Технічний регламент щодо активних медичних 
виробів, які імплантують, затвердженого постановою 
Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 755 (далі — ​
технічні регламенти), які розроблені на  основі Директив 
Ради ЄС, що регулюють введення в обіг та/або реалізацію 
медичних виробів в  ЄС, а  саме від 14  червня 1993 р. 
№ 93/42/ЄЕС щодо медичних виробів, від 27 жовтня 1998 р.  
№ 98/79/ЄЕС щодо медичних виробів для діагностики in vitro 
та від 20  червня 1990 р. № 90/385/ЄЕС щодо медичних 
виробів, які імплантують відповідно.

Таким чином, перший пункт статті надає можливість 
визнання результатів оцінки відповідності, проведеної 
на відповідність вимогам Директив Ради ЄС щодо 
медичних виробів.

Згідно пункту 2 статті:

«2. Документи про відповідність вимогам технічних 
регламентів, видані за результатами оцінки відповідності, 
проведеної в  іншій державі, приймаються у разі, якщо між 
Україною та іншою державою укладено міжнародний договір 
України про взаємне визнання результатів робіт з  оцінки 
відповідності».

Як приклад, для кращого розуміння цих вимог, 
можна навести систему УкрСЕПРО, вимоги якої також 
розповсюджувались і  на сферу медичних виробів до 
введення в  дію відповідних технічних регламентів та 
вилучення медичних виробів з  переліку продукції, що 
підлягає обов’язковій сертифікації в Україні.

В рамках даної системи Україною було заключено ряд 
двосторонніх міжурядових та міжвідомчих Угод про взаємне 
визнання результатів робіт по сертифікації. Переважна 
більшість країн — ​це  колишні республіки СРСР, з  якими 
Україна мала загальну (гармонізовану) нормативну базу, 
зокрема, Азербайджан, Білорусь, Вірменія, Казахстан, 
Російська Федерація, Китайська Народна Республіка, 
В’єтнам.

Об’єктами визнання було визначено протоколи 
випробувань, сертифікати (знаки) відповідності та інші 
свідоцтва відповідності на продукцію, яка підлягала 
обов’язковій сертифікації згідно затвердженого переліку 
товарів та послуг.

Основною умовою можливості взаємного визнання 
була ідентичність основоположних критеріїв, на яких 
заснована діяльність систем сертифікації конкретного виду 
продукції системи УкрСЕПРО і  держави-імпортера, в  тому 
числі застосування процедур, що забезпечують однотипні 
процедури сертифікації, випробувального обладнання, 
аналогічних процедур нагляду за сертифікованою 
продукцією, системами якості (атестації) виробництва.

Варто зазначити, що визнання сертифікатів відповідності, 
виданих країнами, з  якими укладено угоди, проводилось 

“ З 1 вересня 2017 року набула чинності 
Угода про асоціацію між Україною та 
Європейським Союзом.

Статтею 57  Угоди  передбачено 
укладення Угоди про оцінку відповідності 
та прийнятність промислових товарів 
(АСАА) у  ключових секторах, яке має 
відбутися у  формі підписання додаткового 
протоколу після узгодження галузевого та 
горизонтального законодавства України та 
стандартів з  галузевим і  горизонтальним 
законодавством та стандартами ЄС.

Сектори, що заплановано охопити 
Угодою АСАА перелічено у  Додатку III до 
Угоди про асоціацію. Пріоритетними наразі 
визначено чотири сектори промислової 
п р о д у к ц і ї :  м а ш и н и ,  н и з ь к о в о л ь т н е 
обладнання, електромагнітна сумісність, 
прості посудини високого тиску. Термін 
для адаптації законодавства України в цих 
секторах встановлено у  2 роки з  дати 
набрання чинності Угоди про асоціацію.

Хотілося б акцентувати увагу на тому, що 
серед перелічених секторів також наявний 
сектор медичних виробів та термін для 
адаптації законодавства в якому встановлено 
у 3 роки з дати набрання чинності Угоди про 
асоціацію.

Укладення Угоди АСАА дало  б змогу 
продукції, що підпадає під її дію, вільно 
просуватись на внутрішньому ринку ЄС без 
додаткового проведення процедур оцінки 
відповідності та й аналогічно у зворотному 
напрямку.

Анна Тельпякова, 

Заступник директора з якості, головний 
аудитор призначеного органу з оцінки 
відповідності «Український Науковий 

Інститут Сертифікації» (ТОВ «УНІ-СЕРТ»)
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тільки щодо продукції, виготовленої в  цій країні. Тобто, система УкрСЕПРО не передбачала 
можливості визнання сертифікатів відповідності щодо продукції виготовленої в  зазначених 
країнах, коли сам сертифікат було видано іншою країною.

У сфері ж оцінки відповідності медичних виробів вимогам технічних регламентів на сьогодні 
Україною нажаль не укладено міжнародних договорів про взаємне визнання з іншою державою.

Таким чином, пункт 2 статті описує можливість взаємного міждержавного визнання документів 
про відповідність, при умові підписання відповідних угод.

У зв’язку з  цим, основоположним пунктом, що надає можливість проведення процедури 
визнання є пункт 3 статті:

«3. Призначені органи мають право визнавати результати оцінки відповідності вимогам 
технічних регламентів, проведеної іноземними акредитованими органами з оцінки відповідності, 
на підставі договорів з такими органами з оцінки відповідності, за умови якщо:

�національні органи з акредитації, які акредитують органи з оцінки відповідності як в Україні, 
так і в іншій державі, є членами міжнародної або регіональної організації з акредитації та/або 
уклали угоду про взаємне визнання з такою організацією стосовно відповідних видів діяльності 
з оцінки відповідності;

�призначений орган на підставі документа про відповідність, виданого іноземним органом 
з  оцінки відповідності, застосовує процедуру оцінки відповідності або її частину та видає 
документ про відповідність, передбачений цією процедурою, під свою відповідальність.»

Основною організацією в межах якої співпрацюють органи з акредитації на європейському 
рівні є «Європейська кооперація з  Акредитації (EA)». ЕА є асоціацією національних органів 
з  акредитації Європи, офіційно призначених владою своїх держав на проведення акредитації 
організацій, які надають послуги з  оцінки відповідності, такі як сертифікація, верифікація, 
інспектування, випробування та калібрування.

ЕА офіційно призначено органом для виконання зазначених заходів відповідно до статті 14 
Регламенту № 765/2008 Європейського Парламенту та Ради, що встановлює вимоги для 
акредитації та нагляду за ринком щодо реалізації продукції від 09 липня 2008 року.

Метою існування ЕА є координація та управління інфраструктурою акредитації Європи для 
того, щоб результати послуг з оцінки відповідності, наданих в одній країні, були визнані в  іншій 
країні без додаткових перевірок, що сприяє розвитку Європейського співтовариства та світової 
економіки.

“ Ми розпочали роботу над укладанням Договорів про визнання 
результатів оцінки відповідності більше двох років тому, майже одразу 
після набрання чинності Закону України «Про технічні регламенти та оцінку 
відповідності». Укладання кожного Договору це довготривалий процес, 
що вимагає багато зусиль. Це безліч годин перемовин та листування із 
європейськими колегами, детальний аналіз національного та європейського 
законодавства, копітка спільна праця над текстом.

Але я переконаний, що співробітництво із нотифікованими органами ЄС 
є вкрай важливим. По-перше, це суттєво спрощує доступ на ринок України 
якісних, новітніх та технологічних медичних виробів, зменшує витрати 
на регуляторну процедуру, що в  свою чергу зменшує вартість виробів 
для пацієнтів. По-друге, це надає нам можливість обміну інформацією та 
досвідом з  авторитетними та компетентними органами європейської 
спільноти.

На сьогодні ООВ “УНІ–СЕРТ” укладено двадцять три договори із 
нотифікованими органами, сертифікати відповідності яких стало можливо 
визнавати в Україні. Ми продовжуємо переговори більш ніж з двадцятьма 
іншими, і  сподіваємося найближчим часом проводити кожну другу 
процедуру оцінки відповідності шляхом визнання.

Роман Михалко, 

Директор призначеного органу 
з оцінки відповідності  

«Український Науковий  
Інститут Сертифікації»  

(ТОВ «УНІ-СЕРТ»)
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Членство в  ЕА поділяється на повноправне та асоційоване. ЕА включає 36 повноправних 
членів та 13 асоційованих. Асоційованими членами є національні органи з акредитації офіційно 
уповноважені на це країною, яка є потенційним кандидатом щодо членства або на яку поширюється 
дія європейської політики сусідства (ЄПС).

В Україні акредитацію органів з  оцінки відповідності здійснює Національне агентство 
з  акредитації України (НААУ), яке виконує свої функції опираючись на Закон України  
«Про акредитацію органів з оцінки відповідності». 

У листопаді 2011 року Національним агентством з акредитації України підписано угоду про 
асоційоване членство з EA за напрямками:

•	 акредитація органів з сертифікації персоналу (стандарт ISO/IEC17024);

•	 акредитація органів з сертифікації систем менеджменту (стандарт ISO/IEC17021);

•	 акредитація калібрувальних лабораторій (стандарт ISO/IEC17025);

•	 акредитація випробувальних лабораторій (стандарт ISO/IEC17025);

•	 акредитація органів з інспектування (стандарт ISO/IEC17020);

•	 акредитація органів з сертифікації продукції (стандарт ISO/IEC17065).

Визнання з боку ЕА означає, що діяльність НААУ є повністю еквівалентною діяльності будь-
якого іншого органу з  акредитації — ​члену ЕА, що в  свою чергу доводить аналогічний рівень 
компетенції органів з оцінки відповідності, що є акредитованими такими органами з акредитації 
на відповідність вказаним стандартам та застосування ними однакових алгоритмів роботи.

Таким чином, вимоги встановлені другим абзацом пункту 3 статті виконано.

Стосовно вимог, встановлених третім абзацом статті, на сьогодні органом з оцінки відповідності 
ТОВ «УНІ–СЕРТ» укладено двадцять три договори з нотифікованими органами, а саме:

•	 TUV SUD Product Service GmbH (0123)

•	 TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

•	 TÜV NORD Polska Sp. z o.o (2274)

•	 TÜV NORD CERT GmbH (0044)

•	 BSI Assurance UK Limited (0086)

•	 DEKRA Certification B. V. (0344)

•	 DEKRA Certification GmbH (0124)

•	 DQS Medizinprodukte GmbH (0297)

•	 ITALCERT S.r.l. (0426)

•	 Kiwa Cermet Italia S.p.a. (0476)

•	 Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A. Ş. (1984)

•	 Lloyd’s Register Quality Assurance — ​LRQA (0088)

•	 Eurofins product testing Italy S.r.l. (0477)

•	 Intertek Semko AB (0413)

•	 Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios — ​AEMPS (0318)

•	 Elektrotechnický zkušební ústav, s. p. — ​EZÚ (1014)

•	 GMED (0459)

•	 SLG Prüf — ​und Zertifizierungs GmbH (0494)

•	 Presafe Denmark A/S (0543)

•	 Bureau Veritas Italia S. P.A. (1370)

•	 Szuutest Uygunluk Değerlendirme A. (2195)

•	 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITÀ S.P.A. (0051)

•	 UL INTERNATIONAL (UK) LTD (0843)

Всі вищевказані органи акредитовано відповідними національними органами з акредитації, які 
є повноправними членами ЕА.

Таким чином, вимоги встановлені першим абзацом пункту 3 статті також виконано.

Враховуючи наявність підтверджень виконання всіх вимог, встановлених статтею та, які 
є необхідними для застосування шляху визнання при проведенні оцінки відповідності вважаємо 
за потрібне розглянути деякі особливості безпосередньо у проведенні цієї процедури.
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Проведення процедури оцінки відповідності шляхом визнання починається з подачі заявки, 
разом з пакетом документації, що вказано у відповідному додатку технічного регламенту щодо 
якого здійснюється процедура.

1) �Оскільки вимоги пункту 3 статті передбачають визнання саме результатів проведеної оцінки 
відповідності, а результатами такої оцінки є звіт та/або рішення, підготовлене за процедурою, 
що була проведена нотифікованим органом, то для видачі сертифікату відповідності 
по процедурі із визнанням органу з оцінки відповідності необхідно отримати звіт та/або рішення 
нотифікованого органу, яке стало підґрунтям для видачі сертифікату ЄС.

2) �Національний призначений орган з  оцінки відповідності застосовує процедуру оцінки 
відповідності або її частину, що передбачає індивідуальних підхід до процедури визнання. 
Так, на розсуд органу, визнання може бути застосовано в частині оцінки системи управління 
якістю, що дозволить уникнути аудиту. Визнання також може бути застосовано по відношенню 
до процедури оцінки проекту, що дозволить виробнику не надавати конфіденційну частину 
технічної документації, наприклад, конструкторську документацію.

3) �Термін та сфера дії сертифіката. Оскільки процедура визнання, згідно абзацу 3 пункту 3 статті 
здійснюється на основі документа про відповідність, виданого іноземним органом з  оцінки 
відповідності, тобто в основі лежить сертифікат оцінки відповідності, то отриманий в результаті 
такої процедури національний український сертифікат відповідності повинен містити аналогічний 
термін дії, перелік виробів, виробничих площадок, перелік умов проведення наглядових аудитів 
та інших обмежень. Відповідно, сертифікат відповідності по процедурі визнання видається на 
термін дії, що є аналогічним терміну дії ЄС сертифікату, що визнається та містить таку ж або 
скорочену сферу дії.

Слід зазначити, що після закінчення терміну дії українського сертифікату відповідності, що 
був виданий шляхом визнання ЄС-сертифікату, можливо провести ресертифікацію. Процедура 
ресертифікації зазвичай є швидшою та дешевшою, ніж процедура ініціальної сертифікації.

4) �Наглядові аудити. При проведенні оцінки відповідності продукції із застосуванням процедури, що 
передбачає аудит національний призначений орган з оцінки відповідності, як і нотифікований 
орган, має дотримуватись вимог стандарту ISO/IEC17021. Даним стандартом передбачено 
проведення щорічних наглядових, а на останньому році циклу сертифікації ресертифікаційного 
аудитів. Зважаючи на це, український призначений орган з оцінки відповідності має перевірити 
валідність сертифікату щодо якого було здійснено визнання шляхом отримання відповідного 
підтвердження від нотифікованого органу ЄС, про яке було зазначене вище.

5) �Розширення сфери. За умови визнання неповної сфери ЄС-сертифікату при ініціальній процедурі 
або внесенні змін до ЄС-сертифікату у заявника може з’явитись необхідність розширити сферу 
або внести зміни у сертифікат відповідності, виданий на відповідність вимогам ТР. У такому 
разі заявник має повідомити про свій намір національний орган з оцінки відповідності, а  він 
в свою чергу знову ж таки звернеться до нотифікованого органу за наданням підтвердження.  
При розширенні сфери на нові групи виробів необхідно також подати нову частину документації, 
яка стосується таких виробів.

Таким чином, стаття 45 Закону України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності» 
описує робочий механізм визнання результатів, в  основі якого лежить підписання 
прямих договорів між національними призначеними органами з  оцінки відповідності 
та Європейськими нотифікованими органами. 

В результаті застосування процедури визнання можливо досягти:

•	 суттєвої економії коштів і часу при проведенні ініціальної процедури оцінки відповідності, 
наглядових аудитів, розширенні сфери і процедурі ресертифікації;

•	 відсутності необхідності надання конфіденційної документації (такої як проектна 
документація) при проведенні процедури перевірки проекту;

•	 проведення процедури оцінки відповідності по відношенню до процедур, які й досі 
не  відрегульовані, наприклад, оцінка відповідності медичного виробу, який містить 
компоненти лікарського засобу або біологічних матеріалів, і які виконують допоміжну роль.

office@uni-cert.ua 
www.uni-cert.ua
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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 центрам 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, основанной на главных 
принципах:

•	 высокое качество оборудования
•	 инновационные технологии
•	 постоянное взаимодействие поставщика и пользователя

Спектр оборудования включает:

•	 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)

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 
приборов они 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.

Эмиссионный спектрометр с индуктивно 
связанной плазмой серии iCAP 7000 Plus 

Thermo Scientific

АНАЛИТИЧЕСКОЕ 
ОБОРУДОВАНИЕ
для фармацевтических лабораторий
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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.

ИК-Фурье спектрометры Nicolet iS5  / Nicolet iS20  / Nicolet iS50 — ​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.

Раман-спектроскопия является надежным аналитическим методом для анализа 
фармацевтических препаратов. Она может быть использована не только для идентификации 
материалов, но также может предоставить подробную информацию о химическом составе 
и  структуре исследуемого материала, о  пространственном распределении компонентов 
и изменениях в химической структуре всей пробы.

Спектрометр комбинационного рассеяния света DXR Raman Microscope производства 
Thermo Fisher Scientific выполняет построение спектральной карты поверхности готовой 
лекарственной формы, а новое программное обеспечение OMNIC™ позволяет подбирать 
параметры визуализации в реальном времени.

ИК-Фурье спектрометр  
Nicolet iS50 Thermo Scientific

Спектрометр комбинационного 
рассеяния света  

DXR Raman Microscope 
Thermo Scientific
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Оборудование для термоанализа и реологии

Термоанализаторы и реометры TA Instruments применяются для 

разработки, исследования и контроля качества лекарственных 

средств.

Дифференциальные сканирующие калориметры 
Discovery DSC25  / DSC250  / DSC2500 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. 

Также приборы позволяют контролировать качество полимерного 

упаковочного материала и медицинских изделий.

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!

Дифференциальный сканирующий 
калориметр Discovery DSC 2500  

TA Instruments

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
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АНАЛИТИЧЕСКИЕ 
ПРИБОРЫ SHIMADZU ДЛЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ

Аналитическое оборудование производства японской приборостроительной корпорации 
SHIMADZU широко распространено в  лабораториях фармацевтических предприятий 
Украины. По состоянию на 1  марта 2019  года нами поставлено фарм. предприятиям 
более 300 комплектов аналитического оборудования (хроматографов, хромато-масс-
спектрометров, молекулярных спектрометров различного спектрального диапазона, 
атомно-абсорбционных и  атомно-эмиссионных спектрометров, анализаторов общего 
углерода, гранулометрических анализаторов и других видов аналитического оборудования).

Широкому распространению аналитических приборов SHIMADZU способствует прежде всего 
высокое качество и надежность японского оборудования. Не менее важным является то, что 
согласно действующим требованиям в сфере технического регулирования и законодательной 
метрологии, все типы аналитического оборудования SHIMADZU включены в  Госреестр 
Утвержденных типов СИТ. Специалистами ГП «Укрметртестстандарт» одобрена Система 

управления качеством производства аналитических приборов 
SHIMADZU по стандарту ДСТУ ISO 9001:2015, что подтверждено 
соответствующим Сертификатом. Вышеперечисленное 
дает право выдавать Декларации соответствия техническим 
регламентам и  подразумевает наличие первичной поверки 
в  законодательно регулируемой сфере. Это особенно важно 
для фармацевтических предприятий, работающих в  сфере 
законодательной метрологии (законодательно регулируемой 
сфере). Также следует отметить, что генеральный дистрибьютор 
аналитического оборудования SHIMADZU в  Украине — ​
компания ШимЮкрейн — ​является единственным в  Украине 
обладателем сертификата ISO‑9001 в  части осуществления 
поставок, проведения пуско-наладочных работ и технического 
обслуживания аналитического оборудования.

Ниже приводится краткая информация об основных 
видах аналитических приборов SHIMADZU, поставляемых 
в  настоящее время лабораториям фармацевтических 
предприятий.

Самым распространенным аналитическим прибором 
в лабораториях фармацевтической отрасли является жидкостный 
хроматограф. Корпорация SHIMADZU выпускает несколько 
моделей жидкостных хроматографов как модульной, так 
и интегрированной конструкции.

Жидкостный хроматограф  
модели LC-30А 

Сухомлинов А.Б.
Директор компании «ШимЮкрейн»
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В последнее время все чаще стал 
применяться жидкостный хроматограф 
категории UHPLC модульной конструкции 
серии LC‑30А, у  которого максимальное 
рабочее давление составляет 130 МПа. 
Главное преимущество этого прибора — ​
отсутствие ограничений по геометрическим 
п а р а м е т р а м  а н а л и т и ч е с к и х  к о л о н о к 
и размерам частиц применяемого сорбента. 
Кроме того, данная модель жидкостного 
хроматографа наиболее эффективна при 
использовании режима высокоскоростной 
масс-спектрометрии в  системах с  тройным 
квадруполем, что реализовано в  новых 
моделях высокочувствительных жидкостных 
хромато-масс-спектрометров LCMS‑8040, 
LCMS‑8050 и  LCMS‑8060 (чувствительность 
этой модели масс-спектрометра самая высокая 

среди приборов с  тройным квадруполем). Насосная система 
LC‑30 также, как правило, используется в хроматографическом 
блоке нового хромато-масс-спектрометра типа Q-TOF 
модели LCMS‑9030. Приборы типа Q-TOF, в  отличие от 
трехквадрупольных масс-спектрометров, применяются не с целью 
выявления минимальных концентраций примесей, а  с  целью 
установления природы органических соединений.

По-прежнему популярны жидкостные хроматографы 
категории ВЭЖХ модульной конструкции серии LC‑20. В этих 
приборах в качестве модуля подачи растворителя используются 
либо насосы модели LC‑20AD с  максимальным давлением 
40 Мпа, либо насосы модели LC‑20ADXR c максимальным 
давлением 66 Мпа. 

С насосами обоих указанных моделей можно использовать 
9 различных детекторов: 

1.	 Спектрофотометрический дисперсионный с диапазоном 
длин волн до 900нм; 

2.	 Спектрофотометрический дисперсионный с диапазоном 
длин волн до 700нм; 

3.	 Спектрофотометрический диодно-матричный; 
4.	 Рефрактометрический; 
5.	 Флуоресцентный; 
6.	 Кондуктометрический; 
7.	 Электрохимический (амперометрический); 
8.	 Светорассеивающий; 
9.	 Масс-спектрометрический (включая тандемные масс-

спектрометры).

Новые жидкостные хроматографы интегрированной 
конструкции серий LC‑2030Plus и LC‑2040Plus (объединенные 
в i-Series Plus) отличаются от хорошо знакомых пользователям

интегрированных приборов предыдущей серии LC‑2010 
большей универсальностью при установке дополнительных 
детекторов. Действительно, с  приборами серии LC‑2030Plus, 
как и  с  аналогичными им по конструкции приборами серии 
LC‑2040Plus, помимо спектрофотометрических (дисперсионных 
или диодно-матричных), устанавливаемых в

указанные приборы по умолчанию, можно использовать 
другие детекторы, часто применяемые в  жидкостной 
хроматографии — ​рефрактометрический, флуоресцентный 
и светорассеивающий. Различие приборов серий LC‑2030Plus 
и LC‑2040Plus состоит в значении максимального давления: 44 
МПа для всех моделей серии LC‑2030PLus и 66 МПа для всех 
моделей cерии LC‑2040Plus.

ЛАБОРАТОРНО-АНАЛИТИЧЕСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Жидкостный хромато-масс-спектрометр 
с тройным квадруполем  

модели LCMS-8050

Жидкостный Q-TOF хромато-масс-
спектрометр модели LCMS-9030 

Жидкостный хроматограф  
модели LC-2030Plus
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Несмотря на то, что новый газовый хроматограф модели 
GC‑2030, появился на мировом рынке в  конце 2017года, он 
успел приобрести популярность у специалистов аналитических 
лабораторий, в том числе и фармацевтической отрасли. По своим 
техническим характеристикам этот прибор превосходит любой 
газовый хроматограф других производителей.

Одним из самых эффективных средств количественного 
органического анализа является газовый хромато-масс-
спектрометр с  тройным квадруполем модели GCMS-TQ8050. 
Главное достоинство этого прибора — ​непревзойденная 
чувствительность. Отношение сигнал: шум для 100 фг 
октафторнафталина превышает 40 000: 1. Это обеспечивает 
уникальную возможность данного прибора выполнять 
обнаружение и  осуществлять точный количественный анализ 
следов высокотоксичных органических соединений, включая 
диоксины, что подтверждается результатами аналитических 

измерений, полученных в лабораториях Украины.

Очень популярны приборы SHIMADZU 
д л я  м о л е к у л я р н о й  а б с о р б ц и о н н о й 
спектрометрии УФ-Видимого диапазона. 
Один из них, прибор модели UV‑1800, 
уже широко применяется в  лабораториях 
фармацевтической отрасли. Другой, прибор 
выпуска 2018  года, модели UV‑1900 также 
является двухлучевым спектрофотометром 
с  узкой (ширина 1 нм) фиксированной 
спектральной полосой пропускания (СПП), но 
при этом предусматривает высокоскоростной 
р е ж и м  с к а н и р о в а н и я  ( д о   2 9  0 0 0  н м 
в  минуту) и  дает возможность измерять 
высококонцентрированные пробы. При 
необходимости измерять спектры, состоящие 
из большого количества очень узких полос, 
следует применять высокоразрешающие 

приборы с  переменным значением СПП. В  настоящее время 
для этой цели выпускаются приборы моделей UV‑2600, UV‑2700 
и UV‑3600Plus. В лабораториях фармацевтической отрасли из 
этой группы приборов чаще всего применяется спектрофотометр 
UV‑2600. Он имеет переменное значение СПП, регулируемое 
в пределах от 0,1нм до 5нм.

Корпорация SHIMADZU выпускает три модели прибора для 
молекулярной спектрометрии ИК-диапазона с преобразованием 
Фурье, применяемых в  фарм.отрасли: IRSpirit (Фото № 8), 
IRAffinity‑1S и  IRTracer‑100, различие между которыми состоит 
в ширине спектрального диапазона, максимальном разрешении 
и  чувствительности. Прибор может быть укомплектован 
различными принадлежностями, применяемыми в зависимости 
от агрегатного состояния пробы. В  фармакопейном анализе, 
например, часто применяется метод прессования пробы 
в  таблетки из бромида калия. Для жидких проб чаще всего 

применяются разборные кюветы или кюветы 
постоянной толщины с  окнами из бромида 
калия или другого подходящего материала. 
Для реализации метода НПВО предлагаются 
различные конструкции специальных кювет, 
позволяющие анализировать как твердые, 
так и жидкие пробы. При работе на приборах 
ИК-диапазона серьезную помощь аналитику 
могут оказать библиотеки ИК-спектров. Такие 
библиотеки обычно составляются для задач 
каждой конкретной отрасли, в том числе и для 
фармацевтической.

Газовый хроматограф модели GС-2030

Спектрофотометр УФ-Видимого 
диапазона модели UV-1900 

Газовый хромато-масс-спектрометр 
с тройным квадруполем  

модели GCMS-TQ8050

Спектрофотометр ИК-диапазона  
модели IRTracer-100
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Для контроля элементного состава проб в лабораторной практике чаще всего используются 
атомно-абсорбционные спектрофотометры. Корпорация SHIMADZU рекомендует для решения 
задач фармацевтической отрасли прибор модели АА‑7000, который является образцом 
высокоавтоматизированной современной системы анализа методом атомной абсорбции. В этом 
спектрометре двухлучевая оптическая схема с автоматической оптимизацией потока газа 
и автоматической оптимизацией высоты горелки обеспечивает долговременную стабильность 
(например, при выполнении подряд 600 измерений относительное стандартное отклонение не 
превышает 1%), а также надежность результатов при изменении состава матрицы, в том числе 
в матрицах с высоким содержанием органики.

На ряде предприятий для решения задач элементного анализа успешно используются 
атомно-эмиссионные оптические спектрометры с  индуктивно-связанной плазмой (ИСП-
спектрометры) производства SHIMADZU модели ICPE‑9820 с двойным наблюдением плазмы.

Указанный тип спектрометров за счет одновременного измерения сигналов, принад
лежащих различным аналитам, имеет преимущество перед атомно-абсорбционными приборами 
в том случае, когда количество элементо-определений составляет порядка 50 и более в день.

Недавние ужесточения требований к  чистоте лекарственных средств по отношению 
токсикантам элементного типа, отмеченные в руководстве “ICH Q3D Elemental Impurities”, 
вызвали необходимость применения более чувствительных средств инструментального 
аналитического контроля. Поэтому в рекомендациях фармакопеи помимо оптических ИСП-
спектрометров в настоящее время фигурируют ИСП-масс-спектрометры, поскольку масс-
спектрометрия с индуктивно-связанной плазмой (ИСП-МС) является более чувствительным 
инструментальным методом элементного анализа, чем оптические методы атомно-
абсорбционной спектрометрии и атомно-эмиссионной спектрометрии с индуктивно-связанной 
плазмой (ИСП). Так, например, при использовании ИСП-масс-спектрометра SHIMADZU модели 
ICPMS‑2030 (Фото № 9) реальным становится определение токсикантов элементного типа на 
уровне долей ppt.

Одним из наиболее распространенных аналитических 
приборов в  фармацевтической отрасли является анализатор 
общего органического углерода (ТОС-анализатор). Корпорация 
SHIMADZU выпускает ТОС-анализаторы, предназначенные для 
определения содержания общего органического углерода в воде 
различной степени чистоты и в твердых пробах.

При этом используются приборы как для анализа 
в  пробоотборном (off-line) варианте, так и  для анализа на 
потоке (on-line). В  различных моделях ТОС-анализаторов 
SHIMADZU используются различные способы окисления 
органических соединений, но наиболее распространенным 
является метод термокаталитического окисления с применением 
низкотемпературного катализатора. Именно такой принцип 
окисления используется в приборе модели ТOC–L (Фото № 10). 
Прибор для для автоматического контроля производственных 
процессов модели ТОС‑4200 позволяет одновременно 
контролировать от одного до шести потоков включительно.

Среди других видов аналитического оборудования 
SHIMADZU, применяемого в фармацевтической отрасли, следует 
также упомянуть:

•	 гранулометрические анализаторы нескольких моделей 
с  диапазоном размера измеряемых частиц от долей 
нанометра до нескольких миллиметров;

•	 приборы для термоанализа, включая дифференциальные 
сканирующие калориметры и  термогравиметрические 
анализаторы;

•	 рентгеновские  дифрактометры для  изучения 
характеристик кристалличности порошкообразных проб.

ИСП-масс-спектрометр 
модели ICPMS-2030

TOC-анализатор модели TOC-L с 
автосамплером ASI-L

Генеральный дистрибьютор аналитического 
оборудования SHIMADZU в Украине и 
Республике Молдова:
ООО «ШимЮкрейн»

г.Киев, 01042, ул.Чигорина 18,  офис 428/429 
Тел./факс:  (044) 284-54-97;  284-24-85;  390-00-23          
E-mail: shimukraine@gmail.com      
Интернет-сайт: www.shimadzu.com.ua



АКТУАЛЬНОЕ ИНТЕРВЬЮ



www.pharmatechexpo.com.ua 	 51

АКТУАЛЬНОЕ ИНТЕРВЬЮ

УПАКОВОЧНЫЕ 
РЕШЕНИЯ ОТ 
ROMACO
Оптимальное оборудование для 
обеспечения прослеживаемости 
(track & trace) на всех этапах 

Nicola Orsini, менеджер по продажам  
продукции Romaco Promatic

  �Какие трудности представляет имплементация  
технологий прослеживаемости track & trace?

В новом Регламенте ЕС 2016/161 предусмотрены подробные положения о требованиях 
безопасности, применяемых к упаковке медицинских препаратов для употребления человеком. 
Этот регламент вступил в силу 9 февраля 2019 года. К этому времени все производители 
фармацевтической продукции должны располагать соответствующим тщательно 
протестированным оборудованием для идентификации упаковки, чтобы своевременно поменять 
производственные процессы. Имплементация систем track & trace окажет значительное влияние 
на все процессы и процедуры, но производителям придётся столкнуться с определёнными 
трудностями с логистикой, с аппаратным и программным обеспечением.

  �В каких сферах будут использоваться технологии track & trace?

Новые требования в отношении маркировки, без сомнения, позволят идентифицировать 
препараты и  проверять их законность. Регламент применяется конкретно к  препаратам, 
отпускаемым по рецепту, которые подпадают под действие национальных правил в отдельных 
государствах-членах ЕС. Требования безопасности не являются обязательными для препаратов, 
отпускаемых без рецепта. Ветеринарные препараты и нутрицевтики также не включаются.

  �Дают ли технологии track & trace стопроцентную гарантию?

Методы прослеживаемости Track & trace предназначены для предотвращения 
попадания поддельных препаратов в легальную цепочку поставок. На мой взгляд, 
мы никогда не сможем добиться стопроцентной безопасности, хотя новые правила 
создадут значительно более высокие барьеры для фальсификаторов лекарственных 
препаратов. За последние несколько лет подделка лекарственных препаратов 
превратилась в выгодный бизнес, особенно для преступных группировок. Этот бизнес 
приносит высокую прибыль со сравнительно небольшим риском. В данном вопросе 
политики должны занять принципиальную позицию и защитить интересы потребителя.
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  �Promatic PTT — ​это платформа прослеживаемости track & trace, 
разработанная Romaco. Какие отличительные черты этой 
технологии?

Компания Romaco сознательно разрабатывала Promat ic 
PTT как механическую платформу для различных технологий 
прослеживаемости track & trace. Производители фармацевтической 
продукции могут выбирать поставщиков, у  которых они приобретают 
системы прослеживаемости. Затем компания Promatic создаёт 
конфигурацию PTT с принтерами, этикетировщиками и оснащёнными 
камерами системами инспекции, которые будут использоваться для 
идентификации и верификации средств безопасности. Также система 
track & trace может быть подключена к  программному обеспечению 
сериализации. Как отдельную машину, Promatic PTT можно подключать 

к любой стандартной картонажной машине. При моноблочной конструкции также возможны 
конфигурации с  картонажной машиной циклического действия Promatic PCI 915. Такие 
интегрированные решения повышают надёжность производственного процесса и одновременно 
являются эргономичными. При  прямом подключении можно управлять обеими машинами 
с общей панели управления.

  �Не могли бы Вы разъяснить общий принцип работы платформы?  
Как технологии track & trace влияют на отдельные этапы производства?

Прежде всего, хотел бы подчеркнуть, что новые правила прослеживаемости track & 
trace применимы ко всем существующим на рынке видам вторичной и третичной упаковки. 
Для  обеспечения непрерывной прослеживаемости в центральную базу данных будут внесены 
как коробки, так и транспортировочные ящики. Упаковки, которые уже были зарегистрированы 
и  исключены из цепочки поставок, позже должны подвергаться повторному считыванию. 
Такая инвентаризация должна проводиться после каждой проверки качества, при которой 
некондиционные упаковки автоматически удаляются. Поэтому, точное документирование 
партии является достаточно трудоёмким и технически сложным заданием.

  �Тогда не рациональнее ли было бы интегрировать технологию track & trace 
непосредственно в картонажную машину?

Теоретически это было бы возможно, но есть несколько аргументов против. Romaco 
рекомендует регистрировать коробки, начиная с  кондиционной, после их выгрузки из 
картонажной машины. Другими словами, устраняется этап документирования партии, 
непосредственно следующий за этапом вторичной упаковки. Предположение, что интеграция 
системы track & trace непосредственно в  картонажную машину сэкономит место, является 
ошибочным. На практике такое интегрированное решение негативно повлияло бы на 
параметры доступности и видимости. Более того, системы видеонаблюдения OCR/OCV очень 
чувствительны к  попаданию частиц пыли. В  некоторых случаях пыль от коробок, которая 
неизбежно скапливается в любой высокоскоростной картонажной машине, может препятствовать 
нормальной работе сканера кода. По этим причинам специалисты Romaco приняли решение 
разработать Promatic PTT как отдельную машину с технологией track & trace и сконцентрироваться 
на создании полностью интегрированных линий первичной и вторичной упаковки.

  �Давайте заглянем в будущее: какие применения технологий прослеживаемости 
track & trace будут наиболее актуальны в дальнейшем?

Я прогнозирую, что будет усиливаться тенденция к  большей степени автоматизации. 
В среднесрочной перспективе высокая степень автоматизации процессов упаковки станет 
единственным необходимым условием интеграции технологий track & trace в  массовое 
производство для обеспечения эффективности средств защиты. По мере возрастания 
уровня автоматизации в  процессе упаковки будет сокращаться количество операций 
с  интерфейсами, а  вмешательство человека будет сведено к  минимуму. Именно такие 
условия я считаю идеальными для осуществления постоянного контроля средств безопасности 
на фармацевтической упаковке с  помощью технологии track & trace. Также ключевыми 
будут вопросы централизованного хранения данных, надёжного документирования 
фармакодов и  безопасности данных. После преодоления этих трудностей фокус будет 
смещён на идентификацию первичной упаковки. Уже сегодня разрабатывается полотно 
фольги с  нанесёнными QR-кодами, позволяющими обеспечивать постоянный контроль 
и прослеживаемость блистеров.

Контактное лицо компании

Susanne Silva
Market Communications
(Отдел маркетинговых коммуникаций)

Romaco Group, Am Heegwald 11, 76227 Karlsruhe
Germany (Карлсруэ, Германия)
T  +49 (0)721 4804 0
F  +49 (0)721 4804 225
E  susanne.silva@romaco.com
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Несмотря на то, что сегодня наиболее популярными являются машины с перфорированным 
барабаном, первые коатеры были разработаны именно с цельным барабаном. Это связано 
с  циркуляцией небольшого объема воздуха во время вращения барабана. Такая система 
создавала возможность контролировать затраты, поскольку она потребляла немного энергии, 
а цельная стенка барабана не создавала проблем с очисткой. Кроме того цельный барабан  — 
это решение, которое подходит для работы с сахарными покрытиями, а также покрытиями на 
основе органических растворителей, которые не требуют большого объема воздуха. Впрочем, 
промышленность определила, что возможности неперфорированного барабана ограничиваются 
лишь этими аппликациями и  поскольку отрасль развивалась, они выпали из тенденции, 
в большей мере из-за неспособности работать с водными покрытиями или гигроскопическими 
продуктами, которые требуют высокоэффективной сушки. Как результат, производители начали 
строить машины с перфорированным барабаном.

Перфорированные барабаны

Перфорированные барабаны приобрели свою наибольшую популярность в тот момент, 
когда фармацевтические производители перешли с растворов покрытия на основе природных 
растворителей, на растворы на водной основе. Смена была естественной реакцией на 
нестабильность органических растворителей, высокую стоимость взрывозащищенных 
инсталляций, которые стали необходимы в 1980-х годах и введение закона о Чистом Воздухе 
в начале 1990-х годов. Этот закон обязывал к сокращению выбросов летучих органических 
соединений, поэтому с момента его принятия многие производители заявили, что системы 

СОВРЕМЕННЫЕ 
НЕПЕРФОРИРОВАННЫЕ 
БАРАБАНЫ

Большинство производителей фармацевтической промышленности при нанесении таб
леточных покрытий используют системы с перфорированным барабаном, а в случае работы 
с паллетами применяют метод сушки в кипящем слое, при котором продукт смешивается, 
увлажняется и  агломерируется, или же метод последовательного нанесения слоев на 
сформированную основу. В этой статье мы расскажем какими преимуществами обладают 
неперфорированные барабаны и  почему современные прогрессивные производства 
использую именно их.
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нанесения покрытий с  перфорированными барабанами — ​это наилучшая технология для 
применения покрытий на водной основе. После регистрации такого типа системы юридически 
поменять тип нанесения покрытий очень сложно, и именно поэтому перфорированные барабаны 
так и остались доминирующим видом коатинга в промышленности.

При обычном процессе нанесения пленочного покрытия в перфорированных барабанах, 
распылительные головки наносят его на продукт во время вращения барабана, подвергая 
каждую сторону равномерному нанесению покрытия. В то же время, воздух входит в корпус 
барабана, в  основном под углом 45° с  верхней правой стороны, создавая диагональный 
поток, который проходит сквозь продукт, тем самым просушивая покрытие. Влажный воздух, 
в  результате, выходит через перфорированные отверстия окружности барабана, всегда 
в положении под углом 225°. Системы покрытия таблеток с перфорированным барабаном 
используют большие объемы воздуха для высокопродуктивной сушки таким образом, что 
воздушный поток смешивается с распыленным раствором и отверстия барабана становится 
достаточно трудно чистить, в связи с чем вы никогда не сможете быть уверенными в чистоте 
внутренней и  нижней поверхностей отверстий барабана. Более того, перфорированные 
барабаны не достаточно гибкие, что ограничивает ранг продуктов и размеров партий замеса.

Неперфорированные барабаны

С целью улучшения процессов сушки и теплообмена, производители оборудования создали 
особые системы, в которых к неперфорированным насосам были добавлены “Погружные мечи”, 
которые по своей сути являются перфорированными диффузорами. Первая система использует 
два диффузора: один используется для ввода воздуха, второй — ​для его выброса. Другая 
система вводит воздух с обратной стороны барабана и выбрасывает его через диффузоры. 
Однако, новая технология вызывала налипание продукта на поверхности диффузоров и это 
привело к новой революции в использовании коатеров.

Компания NICOMAC стремилась улучшить систему подачи и выброса воздуха, используя 
высокопроизводительный воздушный вытяжной диффузор, который разделяет барабан на 
две части — ​вращающуюся и не вращающуюся секции. Это создает для всех воздуховодов 

и  шлангов подвод воздуха для 
сушки, раствора для покрытия, 
и   р а с п ы л е н н о г о  в о з д у х а . 
Конструкция также включает 
р е г у л и р у е м ы е  в о з д у х о в о д ы , 
состоящие из двух концентрических 
т р у б ,  о д н а  и з  к о т о р ы х 
предназначена для подачи воздуха, 
вторая — ​для его отвода.

  Л О П А С Т И .  К а к 
и  в  перфорированных барабанах, 
лопасти являются важной частью 
неперфорированных барабанов. 
Конструкция и   конфигурация 
лопатки играют важную роль 
в  смешивании продукта, и влияют 
на  равномерность  покрытия 
и сушки. Если вы используете тип 
лопасти, который осуществляет 
бережное перемешивание,  то 
барабан может вращаться быстро, 
не принося при этом никакого 
вреда продукту, что в свою очередь 
максимизирует скорость нанесения 
покрытия, сокращая таким образом 

время обработки. При выборе одного типа смешивающих лопастей, необходимо их тщательно 
оценивать, взяв во внимание их форму и эффективность перемешивания при анализе всей 
системы покрытия. Чтобы убедиться в эффективности смешивания вы также можете провести 
эксперимент, добавив таблеток другого цвета в текущую партию.

  ВОЗДУШНАЯ ТУРБУЛЕНТНОСТЬ

Кроме лопастей и их продуктивности на скорость и тщательность коатера влияет также 
турбулентность воздуха. Турбулентность воздуха зависит от расстояния между продуктом 
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и точкой подачи воздуха — ​чем меньше расстояние, тем быстрее и эффективнее система 
высушивает продукт. В  оборудовании NICOMAC используется регулируемая точка ввода 
и подачи воздуха, которая размещена по центру над продуктом. С ее помощью можно получить 
точный контроль воздушного потока и возможность выбора положения в котором воздух будет 
входить в контакт с продуктом.

Среди других преимуществ неперфорированных барабанов NICOMAC можно выделить:

•	 Способность покрывать продукт фактически любых размеров (от кристаллов сахара до 
50 миллиметровых драже жевательных резинок) без модификации оборудования;

•	 Возможность применять покрытия на водной основе, высоковязкие растворы (такие как 
сахарные сиропы), и порошки;

•	 Достаточно гибкий размер замеса, который не влияет на потери продукта или подачу 
воздуха (исключением являются только барабаны с вводными лезвиями, в которых 
количество продукта должно быть достаточным чтобы покрыть отверстия в лезвиях;

•	 Отличная производительность, гарантированная производителем NICOMAC;

•	 Очень легкая чистка и мойка барабана;

•	 Конкурентная цена в сравнении с ценами на перфорированные барабаны и системы 
сушки в кипящем слое.

Примеры нанесения покрытий

Чтобы продемонстрировать некоторые преимущества не перфорированных барабанов 
эксперты NICOMAC провели два вида испытаний в размере лабораторной установки нанесения 
покрытий.

  ЭКСПЕРИМЕНТ № 1:

“На этих испытаниях, мы покрыли и высушили 40 килограммов таблеток (415 мг каждая). 
Барабан вращался на скорости от 8 до 10 об/мин., температура продукта составляла 42 °C, 
и температура входящего воздуха была порядка 70 °C. После нанесения покрытия, средний вес 
таблетки составлял 427.07 мг, то есть прирост составил 2,9%. Процесс занял 65 минут и общие 
потери продукта составили около 3%”.

  ЭКСПЕРИМЕНТ № 2:

“На этих испытаниях, мы покрыли партию 23,160 килограммов сахарных сфер 
с  ибупрофеном. Барабан вращался при 10 об/мин., при температуре продукта 36  °C, 
и  температуре входящего воздуха 50  °C. После нанесения покрытия, партия весила 
26,949 килограммов, то есть прирост составил 16%. Процесс занял 186 минут, суммарные 
потери составили 2%. Низкие потери продукта на этих испытаниях показывают что большинство 
материалов, которые дозировались в процессе, покрывали таблетки или пеллеты. Если бы мы 
провели испытания таблеточных покрытий на перфорированном барабане, то потеря продукта 
составляла бы свыше 15%. Невозможно сделать сравнение для второго типа испытаний. Так 
как перфорированные барабаны не могут выполнить этот процесс, потому что маленькие 
порошкообразные частицы будут теряться сквозь отверстия барабана”.

Заключение

Несмотря на популярность и традиционность перфорированных барабанов и метода сушки 
в кипящем слое в промышленном производстве, сегодня именно неперфорированные барабаны 
являются самым прогрессивным и эффективным оборудованием, так как они обеспечивают 
большую гибкость, благодаря форме смешивающих лопастей и  системе подачи воздуха, 
а также более легкую очистку. Стоит отметить также разнообразие видов продукции, с которой 
могут работать современные неперфорированные барабаны NICOMAC, начиная от покрытий на 
водной основе или высоковязких растворов и заканчивая порошками, с которыми не под силу 
справится пефорированным барабанам.
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Сотрудничество компаний IMCoPharma & 
Amino GmbH, Германия, началось в 2011 году, 
когда реализовались первые поставки сырья 
для разработок некоторых проектов в странах 
СНГ. В  следуюших годах сотрудничество 
продолжило развиваться и  благодаря 
надежному и  профессиональному 
партнерству компания IMCoPharma стала 
эксклюзивным представителем компании 
Amino GmbH на территории СНГ.

IMCoPharma и Amino GmbH

В течении периода сотрудничества при полной поддержке производителя Amino GmbH 
компания IMCoPharma реализовала много проектов на территории СНГ, и  продолжает 
развивать новые возможности и участвовать в разработке широкого спектра лекарственных 
средств на основе аминокислот. Компания Amino GmbH постоянно развивается и  IMCoPharma 
очень ценит построенное сотрудничество и  планирует развивать в  дальнейшем текущие 
и  потенциальные перспективные проекты. Целью данного сотрудничества является 
удовлетворение клиентов, которые занимаются производством и  разработкой различных 
препаратов на основе аминокислот.

Amino GmbH на данный момент инвестирует 4,2 миллиона евро в поддержку R&D нового 
поколения высококачественных АФИ и нутриентов предназначенных для фармацевтического 
рынка в соответсвии с cGMP и строгими правилами специального питания. Новые продукты 
будут разработаны в тесной связи c исследовательскими институтами и международными 
клиентами. Эти продукты будут дополнять спектр продуктов и услуг Amino GmbH по всему миру. 
Для этой цели компания набрала высококлассных специалистов со всей Германии и основала 
платформу AminoVation, которая позволяет делиться «know how», новыми лабораторными 

разработками и  разработками опытных 
серий в   сотрудничестве  со  своими 
клиентами. После завершения разработки 
текущих проектов компания намерена 
расширять их до промышленных масштабов 
и распространять на мировом рынке.

За последние годы компания показалала 
устойчивый рост. На основе такого успеха 
на рынке компания Amino GmbH решила 
инвестировать в  инновации разработок 
новых продуктов и  внедрения новейших 
т е х н о л о г и й .  К о м а н д а  A m i n o V a t i o n , 
состоящая  из  инженеров ,  химиков , 
биотехнологов и  аналитиков, заложит 
основу для расширения AMINO и поддержит 
ее глобальную стратегию роста. Об этом 
заявил Кай-Филипп Томас, глава отдела 
продаж и обслуживания клиентов, который 
приведет AMINO к  следующему этапу 
развития компании вместе с  доктором 
Лутцем   Томасом ,  ее  управляющим 
директором.
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WIPOTEC OCS GmbH 

WIPOTEC OCS GmbH — ​дочернее пред
приятие мирового технологического ли
дера — ​компании WIPOTEC. Компания 
расположена в  Германии в  г. Кайзер
слаутерн. 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.

 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 



58    	 www.pharmatechexpo.com.ua

PHARMA SOLUTIONS

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.

 КОНТРОЛЬНЫЕ ДИНАМИЧЕСКИЕ ВЕСЫ МОДЕЛИ HC-A-IS

HC-A- IS  — ​это  специальная  машинная  версия  HC-A для 
взвешивания неустойчивых цилиндрических продуктов (например, 
аэрозольных баллончиков и  т. д.) с  высокой производительностью 
и  точностью. Чеквейер размещается в любой точке существующей 
производственной линии. Захватывающая баллоны вращающаяся 
звезда выступает над дорожкой конвейера — ​поэтому его интеграция 
не требует отсоединения производственной линии и дополнительных 
площадей.

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. Срок производства от момента 
размещения заказа до начала проведения FAT составляет 6 недель.

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. Срок производства от 
момента размещения заказа до начала проведения FAT 
составляет 6 недель.
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Компактное решение для сериализации бутылок и флаконов

Используя TQS-LI от WIPOTEC-OCS, можно производить сериализацию 
бутылок и флаконов. Вращающаяся звезда обеспечивает идеальную 
подачу продукта и  позволяет экономить место. Печать этикеток, 
автоматическая маркировка и проверка обеспечивают максимальную 
надежность процесса. Этикетки сканируются до их нанесения, поэтому 
некорректные этикетки сортируются перед нанесением на продукт. 
Все компоненты системы работают через общий единственный 
программный интерфейс на сенсорном экране. Печать этикеток 
и полная проверка печати в сочетании с автоматической маркировкой 
гарантируют максимальную надежность процесса.

 МАШИНА АГРЕГАЦИИ TQS-BP

TQS-BP оборудована для простой реализации первого уровня агрегации. Система позволяет 
объединять серийные номера с нескольких единичных упаковок, создавая один уникальный 
серийный номер для комплекта бандероли. Модель имеет независимую от формата систему 
транспортировки и считывания. Пачки поступают непосредственно с обандероливателя, также 

возможна подача вручную. Интеллектуальный ID-код машины 
предусматривает оптимальную гибкость, даже при каких-либо 
возможных отклонениях в  геометрических характеристиках. 
Независимо от того как упакованы комплекты, информацию с них 
можно надежно и безопасно считать с помощью дополнительной 
УФ-камеры. 

 МАШИНА АГРЕГАЦИИ TQS-СP

Система TQS-CP отвечает за успешную полуавтоматическую агрегацию 
вручную заполняемых картонных коробок. Она позволяет привязывать 
упаковки с более низкого уровня (единичная коробка или бандероль) на более 
высокий уровень (транспортная картонная коробка). Оператор укладывает 
единичные упаковки в транспортную коробку послойно, кодом для считывания 
вверх. Затем каждый завершенный слой фотографи-руется сверху встроенной 
камерой. Камера автоматически перемещается на заранее заданную для 
упаковки высоту, чтобы гарантировать требуемое фокусное расстояние. 
При достижении определенного числа слоев и  единиц товара уровень 
агрегации считается завершенным, при этом автоматически генерируется 
и  печатается этикетка. TQS-CP также управляет следующим уровнем 
упаковки (например, транспортными картонными коробками или паллетами). 
Управление агрегацией паллет можно осуществлять параллельно, 
с  помощью дополнительной машины TQS-MP-EXT. Оператору помогает 
встроенный дисплей на мобильном сканере. Срок производства от момента 
размещения заказа до начала проведения FAT составляет 6 недель.

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 

Основные особенности:

•	 встроенный принтер этикеток и блок их нанесения, включая 
контроль камеры;

•	 высокопроизводительная камера TQS VIO 2 для точной 
проверки кода;

•	 ручной сканер для считывания и  изменения иерархий 
агрегации;

•	 надежная отбраковки с помощью пневматического толкателя;
•	 большой дисплей 15” с сенсорной панелью и интуитивным 

меню управления (19” опция);
•	 валидационные пакеты и документация IQ/OQ, FDS, RA, TM 

(опция);
•	 камера монтируется спереди и сзади (опция);
•	 смена формата без инструментов.
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коробки. Для группировочного стола не требуется производить отдельную настройку. 
Управление им осуществляется с машины TQS.

Примеры успешных внедрений систем сериализации и агрегации

Acino International AG со штаб-квартирой в  Цюрихе является 
швейцарской международной фармацевтической компанией с персоналом 
1900 сотрудников. Acino является лидером по производству комплексных 
лекарственных форм и,  как контрактный производитель, предлагает 
своим клиентам полный спектр услуг для их производства. Имеет 
производственные мощности в Швейцарии, Украине и Эстонии. Acino все 
больше полагается на решения для сериализации и агрегации от WIPOTEC-
OCS из Кайзерслаутерна. Завод Aesch в швейцарском кантоне Базель 
Landschaft использует три различных решения WIPOTEC-OCS. Машина 

TQS-SP для сериализации одиночных упаковок, TQS-HC-A-TE для защиты первого вскрытия, 
сериализация и взвешивание. TQS-CP для агрегирования картонных коробов и паллет.

Системы сериализации TQS, установленные 
в  Aesch, оснащены функцией проверки 
качества печати. Проверка (оценка) происходит 
согласно ISO / IEC15415 (для 2D-кодов) и 15416 
(для 1D-кодов).

Для Acino было важно,  чтобы данные 
сгенерированные на Track and Trace были 
надежно интегрированы в текущую IT структуру 
на заводе в Aesch. TQS использует Открытый 
Стандарт Сериализационной Коммуникации. 
Менеджер линии (программное обеспечение) работает на одном из модулей TQS линии и, как 
реализовано в Acino, его можно подключить к большому количество поставщиков 3 уровня. 
Acino использует Werum PasX к качестве уровня 3.

Medochemie ,  международная  фармацевтическая 
и контрактная компания с активной экспансией на перспективные 
рынки по всему миру — ​от их базы в Европе до Ближнего Востока и Африки 
до Дальнего Востока и Юго-Восточной Азии и Америки. Medochemie Ltd. 
производит широкий ассортимент фармацевтических препаратов, которые 
поставляются в  107 стран. Сериализация обеспечивает соблюдение 
нормативных требований и способствует безопасности пациентов и защите 
от поддельных лекарств.

Medochemie начала искать поставщиков сериализации вскоре после того, 
как EU Falsified Medicines Directive ЕС был опубликован. На этом этапе 

компания уже имела опыт в сериализации лекарств для китайского рынка. Команда проекта 
Medochemie уже знала на какие существенные аспекты проекта сериализации должно быть 
сфокусировано внимание. Medochemie требуется гибкое решение, что позволило бы компании 
быстро адаптироваться к  изменяющимся требованиям сериализации, а  также к  новым 
правилам в разных странах мира. Команда WIPOTEC OCS проанализировав потребности 
проекта и выбрала очень гибкие машины сериализации от TQS Fast Track. Сегодня машины 
TQS Fast Track, TQS — ​HC-A и TQS — ​SP покрывает 100% всех операций последовательной 
сериализации на девяти производственных линиях. Они работают на рецептурные лекарства 
для Европы, Стран Персидского залива и России.

Машины TQS Fast Track имеют компактную 
конструкцию, которая решает одну из главных 
задач проекта — ​ограничение пространства. 

«У  TQS-HC-A есть чеквейер, поэтому мы 
решили идти в  этом направлении. Мы 
заменили уже имеющиеся у  нас в  линии 
чеквейеры на интегрированные машины 
TQS-HC-A. Таким образом, нам удалось 
сделать размер всей линии как можно 
короче», — ​Christos Anastasi, менеджер 
проекта в Medochemie Ltd.
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Благодаря своим решениям в области вторичной и третичной упаковки Romaco Promatic 
предоставляет фармацевтической промышленности удобную в использовании платформу для 
производства невосстанавливаемой упаковки с защитой от вскрытия. Технологии Promatic 
предусматривают гибкую настройку конфигураций и соответствуют требованиям Регламента 
ЕС 2016/161 об использовании средств безопасности, наносимых на упаковку лекарственных 
препаратов для медицинского применения, вступившего в силу 9 февраля. 

В связи с этим, компания Promatic также разработала полуавтоматические гофроукладчики 
для агрегации сериализированных коробок. Romaco предлагает машину Promatic PTT 250, 
оснащённую технологией track & trace, в  комплекте с  предыдущей в  линии картонажной 
машиной Promatic PCI 915 и  следующим в  линии гофроукладчиком Promatic PAK 130. 
Данная высокоавтоматизированная упаковочная линия от компании Romaco Promatic 
является идеальной для идентификации средств защиты от вскрытия и агрегации единиц 
фармацевтической упаковки.

Картонажная машина циклического действия Promatic PCI 915

Имея всего 3,5  м. в  длину, картонажная машина 
циклического действия Promatic PCI 915 примечательна 
своим компактным дизайном и  маленькой занимаемой 
площадью. Такая эргономичная конструкция упрощает работу 
с  машиной, а  также смену формата и  продукта. Например, 
дизайн форматных частей с  системой защиты от ошибок 
предотвращает неправильную сборку. Балконная конструкция, 
соответствующая требованиям cGMP, обеспечивает лёгкий 
доступ ко всем компонентам и ускоряет процесс очистки линии. 
С одной стороны, оператор имеет возможность наблюдать за 
всеми процессами, а  с  другой — ​система видеонаблюдения 
обеспечивает постоянный мониторинг на различных этапах. 
Более того, воспроизводимые параметры гарантируют 
бесперебойный производственный процесс. В  целом, 
максимальная производительность машины Promatic составляет 
160 коробок в минуту.

УПАКОВКА И УПАКОВОЧНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ

Новинки продукции Romaco Promatic
Карлсруэ/Германия

ПЛАТФОРМЕННЫЕ 
ТЕХНОЛОГИИ УПАКОВКИ С 
ЗАЩИТОЙ ОТ ВСКРЫТИЯ

Romaco Promatic демонстрирует высокий уровень профессионализма 
в сфере решений track & trace, в том числе в области вторичной упаковки, 
идентификации и агрегации.
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Система Track & Trace Promatic PTT 250

Технология Promatic PTT предлагает платформу для массовой 
сериализации единиц вторичной фармацевтической упаковки. 
При необходимости, система может быть оборудована принтерами 
и этикетировщиками для соответствия необходимым критериям. 
Системы инспекции, оборудованные камерами, обеспечивают 
точную идентификацию и  верификацию средств защиты от 
вскрытия. Также для PTT предусмотрена возможность интеграции 
дополнительных решений в области сериализации. Пользователи 
могут сами выбирать производителей, у которых они приобретают 
системы track & trace. Затем компания Romaco Promatic 
разрабатывает модульную конструкцию машины в  соответствии 
с   индивидуальными требованиями каждого заказчика. 
Максимальная производительность Promatic PTT 250 достигает 
250 коробок в минуту. Как отдельная машина, Promatic PTT может 
быть подключена к  любой стандартной картонажной машине. 
При моноблочной конструкции также возможны конфигурации 
с картонажной машиной циклического действия Promatic PCI 915.

Полуавтоматический гофроукладчик  
Promatic PAK 130

Гофроукладчик Promatic PAK 130, являющийся следующей 
в линии машиной после Promatic PTT, обеспечивает бесперебойную 
агрегацию сериализированных коробок. Все полуавтоматические 
машины, представляющие продукцию PAK, соответствуют строгим 
стандартам производства фармацевтической упаковки с защитой 
от вскрытия. На машине Promatic PAK 130 процессы группировки, 
агрегации и укладки коробок, а также их вставки в гофрокоробы, 
являются полностью автоматизированными. Вручную на 
полуавтоматических машинах выполняются только операции 
сборки коробок и помещения их в бункер оператором. Наполненные 
гофрокоробы также выгружаются в основном вручную. На данный 
момент максимальная производительность Promatic PAK 130 
достигает пяти гофрокоробов в минуту. Систему закрытия клапанов 
короба клейкой лентой можно устанавливать опционально. Для 
гофроукладчика характерна компактная эргономичная конструкция 
и маленькая площадь, он удобен для чистки и замены деталей.

Romaco Group
Romaco является ведущим меж
дународным поставщиком обору
дования для обработки и упаковки, 
специализирующимся на твёрдых 
лекарственных формах. 

Группа  компаний  Romaco 
п р е д л а г а е т  к а к  о т д е л ь н ы е 
машины, так и  готовые решения 
для производства и  упаковки 
порошков, гранул, пеллет, таблеток, 
капсул, шприцев и  медицинских 
приспособлений. Romaco также 
работает в  пищевой и  химической 
промышленности.

Г о л о в н о й  о ф и с  R o m a c o 
Group  находится  в   Карлсруэ 
(Германия). Romaco Group является 
частью Truking Group — ​группы 
высокотехнологичных предприятий, 
работающих на мировом рынке, 
с  головным офисом в  Чаньша 
(Китай). Основной специализацией 
Truking является обработка и розлив 
жидких лекарственных форм.

Группа компаний Romaco функ
ционирует на четырёх европейских 
бизнес-площадках и  располагает 
богатым портфолио, включающим 
шесть признанных брендов. Noack 
и  Siebler (Карлсруэ, Германия) 
производят блистерные машины, 
тубонаполнительные  машины 
и машины горячей запайки. Macofar 
(Болонья, Италия) разрабатывает 
технологии дозирования стерильных 
и нестерильных порошков и жидкос
тей. Promat ic (также Болонья, 
Италия)  специализируется на 
картонажных машинах, системах 
прослеживаемости track & trace 
и  гофроукладчиках. Kilian (Кёльн, 
Германия) предлагает решения 
в  области компрессии для табле
тирования, а  Innojet (Штайнен, 
Германия)  является  лидером 
инноваций в  области грануляции 
и покрытия оболочкой.

Более 600 высококвалифи
цированных сотрудников Romaco 
занимаются разработкой новых 
технологий и усовершенствованием 
производственных процессов. 
Продажа системных решений 
от всех производителей Romaco 
осуществляется по всему миру 
через 6 торгово-сервисных центров, 
а также через густую сеть местных 
представительств. На сегодняшний 
день свыше 12,000 установок 
Romaco работают более чем в 180 
странах.

Д л я  п о л у ч е н и я  б о л е е 
подробной информации о Romaco 
G r o u p  п о с е т и т е  с т р а н и ц у  
www.romaco.com.

Контактное лицо компании
Susanne Silva
Market Communications
(Отдел маркетинговых 
коммуникаций)

Romaco Group, Am Heegwald 11, 76227 
Karlsruhe Germany (Карлсруэ, Германия)
T  +49 (0)721 4804 0
F  +49 (0)721 4804 225
E  susanne.silva@romaco.com
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ФАРМАЦЕВТИЧНА СЕРІАЛІЗАЦІЯ
Технічне рішення SoftGroup® SaTT 

для фармвиробників

Лютий 2019 року — ​термін запуску єдиної європейської системи маркування та відстежування відповідно до 
Директиви Європейського Союзу про підробні лікарські засоби 2011/62/EU, яка набула чинності у лютому 
2016 року. Наявність на підприємстві відповідної системи програмних та апаратних засобів надає можливість 
виробникам фармацевтичних препаратів експортувати свою продукцію до країн ЄС.

Компанія «Євроджет» пропонує своїм клієнтам 
рішення для серіалізації, агрегації та відстежування 
у  фармацевтичній промисловості. Партнером компанії 
«Євроджет» є компанія SoftGroup (Болгарія). SoftGroup — ​
це компанія, що займається розробкою іноваційного 
програмного забезпечення для запобігання фальсифікаціям 
медикаментів. Компанія SoftGroup має 15- річний досвід 
розробки власних систем. Останнім часом компанія 
спеціалізується у  напрямку засобів серіалізації та 
стеженням за переміщенням медикаментів, лабораторних 
виконавчих систем (LES) лабораторних та інформаційно-
керуючих систем (LIMS) для виробників медикаментів. 
Засоби із серіалізації компанії SoftGroup поєднують у собі 
апаратні та програмні технічні рішення для забезпечення 
надійної серіалізації та оптимізації виробничого процесу 
у фармацевтичних компаніях.

Технічне рішення компанії SoftGroup® SaTT пропонує  
та підтримує п‘ять функціональних рівнів серіалізації:

�� Рівень 1 — ​апаратний: установка серіалізації, 
установка захисного пломбування, установка 
агрегації

�� Рівень 2 — ​ПЗ виробничої лінії: керування всією 
пакувальною лінією та її модулями

�� Рівень 3 — ​ПЗ підприємства: керування всіма 
пакувальними лініями та їх модулями

�� Рівень 4: зв‘язок з субпідрядниками та сторонніми логістичними провайдерами
�� Рівень 5 — ​зв‘язок з EU Hub захищена передача даних до EMVS.

Автономна установка SoftGroup® SaTT

Автономна установка серіалізації SoftGroup® SaTT призначена для друку та перевірки на картонних 
упаковках на ділянках ручного пакування, вона забезпечую серіалізацію упакованих виробів на фізичному рівні. 
Може працювати як у складі автоматизованої пакувальної лінії, так і автономно. Автономна установка SoftGroup® 
SaTT розроблена відповідно до найновіших стандартів GMP (належної виробничої практики) та відповідає 
найвищим вимогам надійності.

Технічні характеристики:

Конструкція установки забезпечує безпечний доступ до технічного обслуговування.

Ця система призначена для роботи з картонною упаковкою у відповідності до вимог замовника.
�� Систему транспортування (а також монтажний комплект та приладдя) окремо налаштовується і в прямому 

і в зворотному напрямках

�� Висоту стрічки транспортеру можна регулювати в межах від 800 до 950 мм
�� Стрічка транспортеру рухається зліва направо (пожна замовити з напрядком справа наліво)
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�� Кнопка аварійної зупинки встановлена в легкодоступному місці
�� Поворотний імпульсний енкодер
�� Монтажний комплект для друкуючої головки і  камері з  2-координатним 

регулюванням (додаткові програмні засоби регулювання по третій координаті)
�� Опціональний монтажний комплект з 2-координатним регулюванням для другої 

друкуючої головки або камери
�� Пневматичний виштовхувач із збірним бункером, розрахований на тиск стисненого 

повітря 2–6 бар
�� Розмір системи: згідно вимогам замовника
�� Максимальна робоча швидкість: до 200 картонних коробок/ хв (до 60 м/хв)
�� Корпус електрощита керування виконаний із нержавіючої сталі та оснащений 

чотирма опорами, що обертаються для регулювання висоти
�� Пристрій звуко-світлової сигналізації
�� Електроживлення: 220 В/ 50 Гц/ 10 А
�� Опціональний винтовхувач (в залежності від форми та ваги картонної коробки), 

направляючі ролики, захисні панелі.

Установка нанесення захисних етикеток 
контролю відкривання  SoftGroup® SaTT Tamper Evident

SoftGroup® SaTT Tamper Evident — ​це компактна установка для приклеювання захисних етикеток 
із запобігання маніпуляціям із фармацевтичною упаковкою. Це установка для нанесення етикеток, яку можна 
інтегрувати в  існуючі системи Data Matrix друку або у  системи зважування. Самоклеючі етикетки-пломби 
наносяться з обох боків клапану упаковки медикаменту. Щоби упаковку не можливо було відкити без пошкодження 
етикетки на останню наноситься перфорація. Рекомендується наносити прозорі або круглі етикетки.

Особливості: 

�� Нанесення пломбуючих етикеток для захисту від підробки. 
�� Двостороннє запечатування етикетками складених коробок. 
�� Дуже компактна конструкція для спрощення інтеграції в існуюче 

обладнання. 
�� Продуктивність до 300 одиниць за хвилину. 
�� Аплікатор з приводом від крокового двигуна. 
�� Швидке переналагодження на продукцію іншого формату. 
�� Робота з прозорими перфорованими етикетками. 
�� Незалежне від швидкості нанесення етикеток методом Tam-Wipe-On 
�� Дворулонна подача етикеток
�� Варіанти етикеток: круглі та квадратні (від 20 до 300 мм)
�� Варіанти наклеювання: з усіх 4 боків (2 по 2).

Ручна установка серіалізації SoftGroup® SaTT MSM

Ручна машина серіалізації SoftGroup® SaTT MSM призначена для друку та перевірки на картонних упаковках 
на ділянках ручного пакування, вона забезпечую серіалізацію упакованих виробів на фізичному рівні. Вона 
може працювати тільки як автономна ручна машина. Автономна установка SoftGroup® SaTT MSM розроблена 
у відповідності до найновіших стандартів НВП та відповідає найвищим вимогам надійності.

Технічні характеристики:

�� Конструкція установки забезпечує безпечний доступ до технічного обслуговування
�� Система призначена для роботи з картонними коробками різного розміру (в т. ч. і більших від звичайних). 

Без будь-яких ускладненнь виконується серіалізація коробок з такими розмірами:
�� 	ширина: 440 мм / вистота: 250 мм / глибина: 360 мм
�� Систему транспортування (а також монтажний комплект та приладдя) окремо налаштовується і в прямому 

і в зворотньому напрямках.
�� Поворотний імпульсний енкодер
�� Розмір системи:
�� 	ширина: 1650 мм / вистота: 850 мм / глибина: 685 vv
�� Корпус блоку керування виконаний із нержавіючої сталі та оснащений чотирма опорами, що обертаються 

для регулювання висоти.
�� Електроживлення: 220 В/ 50 Гц/ 10 А
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Функціональні можливості:
�� Динамічне маркування коробки
�� Друк, зчитування та перевірка штрих-кодів та Data Matrix кодів (1D та 2D), 

геометричних фігур та логотипів
�� Друк Data Matrix та елементів, що може прочитати людина у відповідності до вимог 

ЕС по серіалізації
�� Перевірка та классифікація надрукованної інформації
�� Застосування перепакувальної станції — ​можливість перевірки смужки штрих-коду, 

визначення класу штрих-коду, перевірка причини відбраковки (у випадку поганої 
коробки). Программа дозволяє користувачам вилучити серійний № та вказати 
причину вилучення.

Інтеграція з комплектним обладнанням

Інтеграція установки SoftGroup з іншим устаткуванням

Завдяки добрим відносинам з відомими виробниками обладнання ми маємо можливість більш гнучко та краще 
пристосовуватися до особливих потреб та строгих вимог своїх замовників. Сумісність нашого ПЗ з більшістю 
наявного на ринку обладнання робить компанію SoftGroup бажаним партнером у справі серіалізації продукції.

Комплектне обладнання компанії SoftGroup

У своїх установках компанія SoftGroup застосовує широко відоме обладнання. На данний час ми застосовуємо 
найкращі у фармацевтичній галузі маркувальні системи та камери технічного спостереження. Наше обладнання 
сумісне у роботі з комплектним обладнанням більшості постачальників. Ми можемо налаштувати своє обладнання 
відповідно до вимог замовника.

Агрегація SoftGroup® SaTT

�� Агрегація пакунків та ящиків
�� Сканування картонних коробок «одна за одною» — ​оператор сканує кожну картонну коробку окремо 

і поміщає її в ящик, а коли ящик стає повним, то друкує агрегаційну етикетку
�� Пошарове сканування кількох картонних коробок — ​оператор вручну викладає шар коробок Data 

Matrix кодами догори. Розташувавши іх під верхнім датчиком, оператор запускає процес сканування 
відповідним елементом керування інтерфейсу пульта керування. По завершенню сканування всіх кодів 
Data Matrix шару коробок оператор друкує єтикетку та вручну клеїть на шар в коробці

�� Агрегація пакунків та ящиків в  одному модулі — ​цим технічним рішенням об’єднується агрегація 
в одному модулі і пакунків і ящиків. Просеріалізовані коробки з попереднього модуля вкладаються 
в пакунок оператором. Цей пакунок буде розміщено перед сканером станції агрегації, а сканер штрих-
коду просканує серійні номери всіх коробок пакунка. Якщо всі коробки пакунку просканувались 
успішно, то оператор може скласти їх в ящик. Після заповнення ящика всіма належними коробками 
система дозволить оператору надрукувати нову етикетку для ящика з  новим серійним номером 
(з відомостями про всі серійні номери зібраних в ящику картонних коробок). Система не дозволить 
друкувати, поки оператор не просканує всі коробки з цього комплекту

�� Складання піддону / складська перепакувальна станція — ​це технічне рішення призначено спеціально 
для складних умов товарного складу. Основною функцією цієї станції є пакування, розпакування та 
перепакування піддонів

�� Модифікація пакувальника ящиків до агрегації ящиків — ​модифікація існуючого пакувальника ящиків 
для надання можливості агрегації на рівні ящика. До складу модифікаціх входять комплект інтеграції 
«SoftGroup® Integration Kit» та повний пакет ПЗ керування лінією.

Програмне забезпечення SoftGroup® SaTT Line Controller

Програмне забезпечення SoftGroup® SaTT Line Controller призначене для забезпечення серіалізації 
упакованих виробів на рівні товарної одиниці. Це ПЗ керує автономною установкою SoftGroup® SaTT Stand-alone.

Функціональні можливості:

�� Система керує просеріалізованими та непросеріалізованими 
товарними одиницями

�� Система гарантує унікальність серійного номеру на кожній 
пакувальній лінії для всіх надрукованих штрих-кодів (та 2D кодів)

�� Фунціональність перепакувальної станції доступна, як під час 
роботи лінії, так по її завершенню

�� Система дає змогу створювати звіти у різних формах
�� Система надає уніфіковану аутентифікацію на пульті оператора та 

на сервері
�� Підтримується необмежена кількість користувачів
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�� Відповідність вимогам Додатку 11 до стандарту кодів GS1
�� У ПЗ керування лінією «Line Controller» можна завантажувати дані партії, що створена у ПЗ керування 

підприємством «Site Controller».

Програмне забезпечення SoftGroup® SaTT Site Controller

Програмне забезпечення SoftGroup® SaTT Site Controller керує всіма пакувальними лініями та їх модулями, 
незалежно від того, які на підприємстві використовуються система ERP, репозиторій серіалізації, засоби 
машинного зору та автоматика пакування.

Функціональні можливості:

�� Створення номенклатур (ліній, пристроїв, шаблонів)
�� Процес керування партії: створення / оновлення / затвердження EBR (Electronic Batch records електронні 

досьє на партію)
�� 	Оновлення стану партії
�� 	Генерація серійних номерів
�� 	Імпорт серійних номерів
�� 	Експорт номерів партій та серійних номерів (до CMOs)
�� 	Импорт результатів від субпідрядників
�� 	Функціональність перепакувальної станції
�� 	Звіти (на рівні лінії) — ​звіт відомостей про партію та звіт про контрольний запис по результатам аудиту 

(Audit trail report)
�� 	Звіт про контрольний запис по результатам аудиту (Audit trail report)
�� 	Можливість централізованого керування всіма модулями серіалізації та агрегації.

Станція перепакування SoftGroup® SaTT

Модуль SoftGroup® SaTT Reworking Station — ​це спеціфічне 
програмне рішення, що дозволяє вилучати пакунки із певної партії та 
робити завершаючу фіксацію партії перед передачею звіту до EU Hub.

За допомогою ручного сканера можна зчитати Data Matrix код та 
перевірити: закодовану в коді інформацію, GTIN, партію, серійний № , клас 
коду Data Matrix та стан партії. При необхідності можна обрати причину 
вилучення та провести вилучення відстканованого серійного номеру. 
Можливі різні причини вилучення (наприклад, погана якість етикетки, 
пошкодження упаковки, взяття зразка для лабораторних аналізів, тощо). 
Такі причини задаються замовником у відповідності до своїх потреб. Вилучення також можна здійснити шляхом 
ручного вводу серійного номеру (в разі пошкодження коробки). Після остаточної перевірки партії можна нарешті 
заблокувати партію. Стан партії міняється на «Виконано» и звіт про неї можна надсилати до EU Hub.

Зв’язок з EU HUB (EMVO)

Модуль зв’язку обладнання SoftGroup® SaTT з EU HUB

Цей модуль забезпечує захищену передачу даних між клієнтом MAH та EMVO (Європейська організація 
з перевіряння ліків). До можливостей програми SoftGroup® SaTT EU Hub Connector входить технічна реалізація 
з‘єднання ПЗ SoftGroup® SaTT Site Controller із EMVS (Європейська організація з перевіряння ліків) через описане 
нижче хмарне рішення.

Хмарне ПЗ SoftGroup® SaTT Cloud

Новітнє рішення SoftGroup® Satt Cloud дає виробникам фармацевтичної продукції з однією або двома лініями 
можливість зекономити і не  купувати окремо модуль програмного забезпечення для звітності до EU Hub (EMVS).

Хмарне ПЗ SoftGroup® SaTT Cloud надає можливість вивантажити/ оновити PMD (Product Master Data основний 
запис виробу) та PPD (Product Pack Data дані упаковки виробу) в EU HUB. Через цей інтерфейс можна обрати 
просеріалізовану партію для відправки звіту про неї до EU HUB. Крім того, при необхідності користувачі можуть 
оновлювати такі параметри стану прідзвітної партії: вилучення, відкликання, викрадено, заблокована, зразок та 
повернуто. Система дозволяє перевірити стан любого підсвітного серійного номеру та підтримує всі можливі стани 
відповідно до створенного EMVO документу URS: активний, закінчився термін придатності, викрадений, вилучений, 
відкликаний, повернутий, пошкоджений, безкоштовний зразок, зразок для NCA, заблокований. Після передачі 
даний (від EMVO до National Blueprint system) до системи, що їх передала, надійде повідомлення з підтвердженням. 
SoftGroup® SaTT Cloud також підтримує всі повідомлення, що надходять від EMVS.

Функціональні можливості:

�� Вивантаження даних основного запису виробу (PMD)
�� Вивантаження даних упаковки виробу (PPD)
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�� Відкликання партії
�� Повернення назад партії
�� Перевірка пакунку (система має підтримувати всі можливі стани; 

активний, з  закінченим терміном придатності, викрадений, 
вилучений, пошкоджений, вільний зразок, зразок для NCA, 
заблокований)

�� Експортування упаковки за межі EU
�� Маркування упаковки як викраденої
�� Маркування упаковки як призначенної для знищення
�� Вилучення упаковки
�� Маркування упаковки, як безкоштовного зразка
�� Маркування упаковки як зразка для NCA (лабораторної перевірки)
�� Маркування упаковки як заблокованої
�� Запит звіту
�� Повідомлення, що надходять від EMVS.

Система відповідності нормативним вимогам

Стандарти, що стосуються технічних рішень компанії SoftGroup:

�� Стандарті GS1
�� 21 CFR Частина (Зведення федеральних постанов) — ​електронні записи, електронні підписи
�� Стандарти НВН ЕС Додаток 11 — ​комп‘ютеризовані системи
�� GAMP®5: Підхід з оцінкою ризиків до о комп’ютеризованих систем, що відповідають вимогам GxP
�� Директива ЕС 2011/62/EU — ​Європейського парламенту та Ради Європи від 8 червня 2011 р. — ​Директива 

2001/83/EC щодо змін Зводу законів стосовно медичних виробів для людей у  частині запобігання 
проникнення фальсифікованих медичних виробів в законні ланцюжки постачання.

Стандарти, що стосуються установок SoftGroup® SaTT:
�� Системи постачаються з деклараціями відповідності для всіх компонентів
�� Посібник впровадження вимог з охорони злоров‘я в США
�� Зведення федеральних законів: 21 CFR Частина 210; 21 CFR Частина 211; 21 CFR Частина 820
�� Державний законодавчий акт № : 113–54 — ​Акт щодо якості та безпечності лікарських препаратів (DQSA) — ​

11/27/2013 (відомий раніше як H.R.3204) — ​Державний законодавчий акт № : 113–54 113–54
�� Директива щодо фальсифікованих медичних препаратів 2011/62/EU — ​EMA
�� EudraLex, том 4 Настанови по належній виробничій практиці (НВП) — ​Європейська комісія
�� Директива 2006/42/EC Європейського парламенту та Ради Європи від 17 травня 2006 р. щодо машин
�� Директива 2014/30/EC Європейського парламенту та Ради Європи від 26 лютого 2014 р. щодо гармонізації 

законодавчих актів держав-членів стосовно електромагнітної сумісності
�� Директива 2014/35/EC Європейського парламенту та Ради Європи від 26 лютого 2014 р. щодо гармонізації 

законів держав-членів по ринковій доступності електрообладнання, що розраховано на певні межі напруги 
електроживлення

�� Директива ЕС 2011/62/EU — ​Європейського парламенту та Ради Європи від 8 червня 2011 р. — ​Директива 
2001/83/EC щодо змін Зведення законів стосовно медичних виробів для людей у частині запобігання 
проникнення фальсифікованих медичних виробів в законні ланцюжки постачання

�� Акт 2005 р. по захисту здоров‘я та охороні праці.
�� Ст. EN60204 — ​Безпечність машин — ​Електрообладнання для машин.
�� ISO/IEC15416; ISO/IEC15415; ISO/IEC15426; ISO/IEC16022 — ​Технфчні умови по якості друку штрих-кодів — ​

2000
�� Ст. ANSI X3.182 — ​Настанови щодо якості друку штрих-кодів — ​1990.

Впровадження системи SoftGroup® SaTT
�� Впровадження системи SoftGroup® SaTT на Рівні й та 2 складається з таких етапів:
�� Встановлення автономних установок або модифікация існуючого обладнання
�� Конфігурування апаратури, ПЗ та пристроїв
�� Валідація системи
�� Валідація ПЗ Line Controller та ПЗ Site Controller
�� Планування проведення встановлення з керівником виробничої ділянки замовника
�� По завершенню встановлення компанія SoftGroup налаштує систему та проведе прийомо-здаточні 

випробування.

Документація
�� У всіх інтерфейсах та технічній документації використовуєсть англійська мова. Можливо створення 

документації користувача іншою мовою.
�� Огляд системи (схема архітектури)
�� Перелік компонентів
�� Схеми електричних з‘єднань / електричні схеми

УПАКОВКА ТА ПАКУВАЛЬНЕ ОБЛАДНАННЯ
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�� Технічна документація на постачене обладнання
�� Настанова користувача з повним переліком сповіщень тривожної сигналізації
�� Ідентифікаційна табличка (зазвичай прикріплена до певної частини настанови користувача)
�� Усе програмне забезпечення, що було встановлене та/або використоване в процесі валідації системи, 

постачається на носіях дистрибутиву (CD/DVD) з підтвердженням наявності ліцензії
�� Перелік запасних частин.

Валідація та кваліфікація 
SoftGroup® SaTT

Надані компаніею SoftGroup послуги 
з  валідації супроводжуються наданням 
документованого засвідчення, що надає 
високий ступінь впевненості у  відповідній 
та узгодженій робті всіх частин системи. До 
скаладу документації з валідації входять:

�� Документація щодо кваліфікації 
встановлення (IQ), яка складаеться 
з задокументованих свідчень, що всі 
компоненти технчного рішення були 
створені, встановлені та сконфігуровані у відповідності до завірених письмових технічних умов, з гарантією 
високого ступеню якості та надійності

�� Документація кваліфікації функціонування (OQ) з описом роботи системи при тестуванні відовідності 
проектним вимогам порівняно з технічними умовами на функціонування, як программної, так і апаратної 
части при штатному навантаженні та реалістичному перенавантеженні

�� Документація кваліфікації продуктивності (PQ) з  описом того, що система може виконувати або 
контролювати хід виконання при роботі в  спеціфічних умовах, а  саме серія перевірок, проведених 
користувачем з метою порівняння характеристик машини з початковим технічним умовами

�� Матриця відповідності вимогам (TM) (опція) — ​призначена для забезпечення того, що всі задані для системи 
вимоги перевірені та вказані у відповідних протоколах по результатам випробувань. Матриця відповідності 
вимогам є інструментом, як для команди валідації, щоби в процесі валідації не пропустити жодну вимогу, 
так і для аудиторів, що перевірятимуть документаціюпроведення валідації

�� Функціональна специфікація (FS) — ​физначає функції, що мають виконувати компоненти системи (часто є 
частино. спеціфикації вимог). У документації зазвичай описано, що треба виконати користувачу системи, 
а  також вимоги по технічним умовам та вимоги до вхідних і  вихідних даних. Термін функціональна 
спеціфікація означає більш технічний опис відповідності документу вимог (URS)

�� Побудова системи (SD) — ​описана ахітектура технічного рішення SoftGroup® SaTT (компоненти рівня 
підприємства та компоненти рівня виробничої лінії). В документі «Побудова системи» розглянуті загальні 
принципи конфігурації та персоналізації, модулі та інше, що виконується, щоби поставлена замовнику 
система працювала за своїм призначенням. Тут також розглянута детальна побудова, а також служби, 
бази даних та інше.

Технічна підтримка 24/7

По завершенню виконання проекту компанія SoftGroup надає важливі послуги підтримки замовника, 
в тому числі і гарячу лінію техпідтримки 24/7. Наші спеціалісти в будь-який час готові допомогти в забезпеченні 
безперебійної роботи на на підприємствах замовників. Ми надаємо всебічну підтримку, зокрема такі послуги:

�� Телефон служби техпідтримки з доступністю 24×7
�� Оновлення ПЗ
�� Профілактична підтримка
�� Мінімальна затримка відгуку (вказує замовник)
�� Дослідження помилок даних замовника
�� Дистанційний доступ для діагностики/ техобслуговування обладнання
�� Низькі витрати на обслуговування.

ТОВ «Євроджет»
вул. Лісова, 2, офіс 150, 3-й поверх
Бровари, Київська обл., 
07400

Відділ продажів:
тел. +38 (044) 593 160
факс +38 (044) 593 1667
e-mail:  info@eurojet.com.ua
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ВНИМАНИЕ! Новое место проведения выставки
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