




PharmatechEXPO JOURNAL • #2-3 2019  |  3www.pharmatechexpo.com.ua

ВСТУП  |  INTRODUCTION

Дорогі друзі!
Перед вами черговий номер PharmaTechExpo 

Journal  —  офіційного видання Міжнародної вистав­
ки обладнання та технологій для фармацевтичної 
промисловості  —  PHARMATechExpo.

Журнал активно висвічує тенденції сучасного 
виробництва, розкриває передові технології, розповідає 
про досягнення компаній, які представляють свою 
продукцію на PHARMATechExpo 2019. Новий формат 
професійного видання сприяє більш активному 
і ефективному спілкуванню учасників виставки не тільки 
з  її відвідувачами, а  й з  усіма провідними компаніями 
фармацевтичної галузі. У  цьому номері ми додали нові 
рубрики, розширили тематику. Цікавими для читачів 
стануть аналітичні статті, присвячені фармацевтичному 
ринку України, європейський та світовий досвід 
запровадження системи Track&Trace, інновації у  вироб­
ництві та багато іншого.

Десятий рік поспіль ми проводимо єдину в  Україні 
виставку, яка висвічує весь процес виробництва 
фармацевтичної та парафармацевтичної продукції. Цього 
року вперше у  рамках PHARMATechExpo відбудеться 
Міжнародний фармацевтичний конгрес, одним із 
організаторів якого є НМАПО імені П.  Л. Шупика. 
А  це  —   15  конференцій, семінарів, майстер-класів, 
шкіл. Конгрес внесено до «Реєстру з’їздів, конгресів, 
симпозіумів та науково-практичних конференцій, які 
проводитимуться у 2019 році», затвердженому НАМН та 
МОЗ України. Тож слухачі отримають не лише нові знання 
та навички, а й сертифікати про підвищення кваліфікації.

Запрошуємо вас до співпраці, чекаємо на листи, 
запитання, побажання щодо тематики публікацій 
в  журналі. Приєднуйтесь до роботи Міжнародного 
фармацевтичного конгресу.

З повагою,  
головний редактор видання, 

директор Міжнародного фармацевтичного конгресу 
Алла Кізім

Dear friends!
This is the next professional edition of the 

PharmaTechExpo Journal - the official publication of 
the PHARMATechExpo International Pharmaceutical 
Industry Equipment and Technologies Exhibition - 
PHARMATechExpo.

The journal actively highlights the trends of modern 
manufacturing, reveals advanced technologies, tells about the 
achievements of companies that represent their products at 
PHARMATechExpo 2019. The new format of the professional 
edition promotes more active and effective communication 
of exhibitors not only with its visitors, but also with all leading 
companies in the pharmaceutical industry. In this edition 
we have added new headings and expanded the subject. 
Analytical articles dedicated to the Ukrainian pharmaceutical 
market, European and world experience of implementing the 
Track & Trace system, manufacturing innovation and more 
will become interesting to readers.

For the tenth year in a row, we hold the only exhibition in 
Ukraine that highlights the entire process of pharmaceutical 
and para-pharmaceutical production. This year, for the first 
time, the PHARMATechExpo will host the International 
Pharmaceutical Congress, co-organized by the National 
Academy of Post-Graduate Education Named After P.L. Shupik. 
And these are 15 conferences, seminars, workshops, schools. 
The Congress is included in the «Register of Congresses, 
Symposiums and Scientific-Practical Conferences, to be 
held in 2019» approved by the National Academy of Medical 
Sciences and the Ministry of Health of Ukraine. Therefore, 
visitors to the Congress will receive not only new knowledge 
and skills, but also certificates of advanced training.

We invite you for cooperation, we are waiting for your 
letters, Questions, suggestions on the subject of publications 
in the Journal. Please join the International Pharmaceutical 
Congress.

Sincerely, 
Chief Editor of the publication, Director of the 

International Pharmaceutical Congress 
Alla Kizim
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ШАНОВНІ ЧИТАЧІ,

Впродовж 2018 року, ми змогли консолідувати наші 
продажі на рівні 50 мільйонів Євро, незважаючи на досить 
несприятливі умови розвитку глобальних ринків. Ми 
опублікували безліч даних та надали багато інформації 
про наші технології та інновації у  сфері безперервного 
виробництва, під час численних ярмарків, а також завдяки 
нашій другій спільній робочій зустрічі, під час якої ми 
представили концепцію «Безперервного виробництва».

Під час провідних ярмарків ACHEMA та Interphex, ми 
презентували наш продукт, QbCon© 1, першу сушарку 
безперервного циклу із двогвинтовим гранулятором. 
Із цією системою, ми встановили новий стандарт якості, 
адже за своїми характеристиками вона перевершує 
схожі системи, що є присутні на ринку. Ми навіть побили 
рекорд продажів із QbCon© 1 у 2018 році. Ми впевнені, 
що QbCon© 1 — ​це найкраща система для запровадження 
та подальшої популяризації безперервної грануляції та 
сушіння.

Вкотре наш Центр Технологій став місцем зустрічі для 
чисельних експертів та представників фармацевтичної 
галузі — ​у  вересні 2018 року ми проводили Другий 
майстер-клас із безперервного виробництва. Більш як 40 
учасників зі всього світу відточували свою майстерність 
у виробництві твердих фармацевтичних продуктів під час 
наших лекцій та практичних показів. Наприкінці трьох 
надзвичайно інтенсивних днів, учасники нашого майстер-
класу не могли приховати своє захоплення технологією 
QbCon©, що перетворює порошок на таблетку із 
оболонкою.

Початок 2019 року був дуже потужним. Минулого 
року, завдяки декільком успішним проектам, ми заклали 
великий фундамент для подальшого зростання. Із 
гордістю та вдячністю, ми очікуємо великий попит 
на технології змішування, грануляції, та інкапсуляції. 
Використовуючи дану нам можливість, ми хочемо 
подякувати вам, наші читачі, за вашу довіру до нас, 
особливо в  галузі розробки технологій грануляції та 
інкапсуляції. Завдяки старанності, ефективності, та духу 
інновацій, ми створили новий глобальний ринок та стали 
лідерами технологій в  даному сегменті. Ми працюємо 
кожного дня, аби покращити ці технології та зробити їх 
більш продуктивними, ефективними, та прибутковими для 
вас.

Тут ми також хочемо привернути вашу увагу до нашого 
портфоліо систем грануляції. Нажаль, багато клієнтів не 
розуміють або не вбачають сутність та переваги наших 
професійних систем.

Незалежно від того, чи потребуєте ви систему вологої 
або сухої грануляції, ми завжди знайдемо технологію, яка 
потрібна саме вам, підтримуючи її нашими гарантіями 
якості та бажаного результату.

Хоча 2019 року Німеччина не буде проводити 

DEAR READERS,

In 2018, we consolidated our sales at the previous year’s 
level of EUR 50 million, despite difficult global conditions. We 
provided a wealth of information about our technologies and 
innovations in the field of continuous production at numerous 
trade fares, as well as during our 2nd workshop where we 
presented the topic of “Continuous Manufacturing”. 

At the leading trade fairs ACHEMA and Interphex we 
presented QbCon® 1, the first continuous dryer with twin-
screw granulator. We have set a benchmark with this system, 
whose technology is superior to comparable systems on the 
market. We even celebrated sales success with QbCon® 
1 in 2018. We believe QbCon® 1 is the best system for an 
introduction to continuous granulation and drying. 

Our Technology Center was the hotspot for experts and 
users from the pharmaceutical industry for the umpteenth 
time in September 2018 with its 2nd workshop on continuous 
manufacturing. More than 40 participants from all over the 
world honed up on the future technology of pharmaceutical 
solid production in lectures and a number of practical 
demonstrations. After three intensive days, the participants 
were enthusiastic about our QbCon® production technology, 
which produces a coated tablet from powder.

We got off to a very dynamic start in 2019. We already laid 
a good foundation in the previous year by winning numerous 
projects. With pride and gratitude, we look forward to orders 
for large mixing, coating and granulation projects. We would 
like to take this opportunity to thank you, dear readers, for 
placing your trust in us, especially in the areas of mixing and 
coating technology. Through diligence, efficiency and a spirit 
of innovation, we have become world market and technology 
leaders in these segments with your help. We continue to 
work every day on improving these technologies to ensure 
even greater productivity, efficiency and profitability for you.

At this point we would also like to draw your attention 
to our comprehensive portfolio of granulation applications. 
Unfortunately, we repeatedly discover in discussions that our 
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профільний ярмарок, ви завжди можете знайти повну 
інформацію про наші продукти та технології в  різних 
куточках світу. Interphex стане першою ластівкою 
у  новому році: цієї весни в  Нью-Йорку, ми будемо 
працювати у павільйоні 2954 разом із компанією Korsch 
AG. Це буде нашим першим спільним проектом. Ми 
будемо представляти наші розробки та системи для 
твердого виробництва під слоганом «Процес як Думка».

У другій половині 2019, ярмарок Pharmtech у Росії та 
PMEC в  Індії будуть в  центрі професійної уваги. Однак, 
ярмарки — ​це не єдиний спосіб зв’язку із нами. Ми 
будемо раді будь-яким контактам напряму, телефоном, 
електронною поштою, через наш вебсайт, або 
використовуючи наш профіль на LinkedIn.com.

Шановні читачі, ми з нетерпінням чекаємо подальшої 
співпраці на засадах довіри. Ми готові приймати участь 
в  будь-яких проектах задля покращення якості та 
ефективності ваших виробничих машин, процесів, та 
інноваційних систем.

З повагою, Тім Реммерт та Торстен Вессельман, 
Виконавчі Директори

РЕКОРДНА КІЛЬКІСТЬ ПРЕДСТАВНИКІВ НА 
ЗУСТРІЧІ АГЕНТІВ

Всесвітня команда з продажу отримує останню 
інформацію із перших рук

Всесвітня команда з  продажу компанії L. B. Bohle 
зустрічається один раз на три роки, навесні, впродовж 
дводенного майстер-класу в  місті Еннігерло. Цього 
разу, інженери-технологи та регіональні менеджери із 
продажів проінформували більше ніж 60 представників — ​
учасників майстер-класу про останні розробки компанії.

«Ми запровадили велику кількість нових опцій 
та характеристик уже існуючих продуктів, особливо

great expertise and diversity in granulation is not yet firmly 
established in all customers’ minds.

Whether dry or moist granulation, we have the right 
machine, coupled with the promise of creating the best 
solution for your processes.

Even though there will not be a leading trade fair in 
Germany in 2019, you still have the opportunity to find out 
about our products and tech-nologies worldwide. The first 
highlight in the spring will certainly be Interphex. In New York 
we will be exhibiting at booth 2954 with our cooperation 
partner Korsch AG for the first time. We will be presenting 
comprehensive solutions and systems for solids production 
under the slogan “Your Process in Mind”. 

The Pharmtech trade fair in Russia and PMEC trade fair in 
India will attract more attention in the second half of the year. 

We are not only available as your contact at trade fairs 
though. We are happy to be contacted in any way, be it 
directly, by phone or e-mail, via our website or through our 
social media appearance on LinkedIn.com. 

Dear readers, we are looking forward to continuing 
to work together with you on a basis of trust in numerous 
projects so we can carry on contributing to your success with 
our machines, processes and innovations.

Kind regards 
Tim Remmert, Thorsten Wesselmann 

Executive Directors

RECORD NUMBER OF PARTICIPANTS  
AT THE AGENT MEETING

Sales team from all over the world gets the latest 
information

The worldwide L.B. Bohle sales team meets  every three 
years in spring for a two-day workshop in Ennigerloh. The 
process engineers from the  Service Center and Technology 
Center as well as the area sales managers informed the 

Більш ніж 60 учасників відвідали Зустріч Агентів, аби 
дізнатися про технічні характеристики обладнання, що 
виробляється та постачається компанією L.B. Bohle

More than 60 participants attended the Agent 
Meeting to find out about L.B. Bohle machines’ 

technical details.
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more than 60 participants about the latest innovations and 
technical advancements. 

„We have introduced many new products and features, 
especially in the last three years. Starting with the QbCon® 
continuous technology, through to the BCG twin-screw 
granulator to the new HS 1000 SL lifting column and the 
b.sure® monitoring app,“ Executive Director Tim Remmert lists 
the innovations. „For this reason, it is essential that our agents 
are brought up to date with the latest knowledge about our 
technologies,“ says Remmert, explaining the importance of 
the Agent Meeting.    

Tight programme in theory and practice

The two-day meeting focused on demonstrations 
and lectures on the extensive product range for batch 
and continuous processes. „We have high-tech products 
that need explaining. Our agents need to understand the 
technology so they can communicate its USP,“ continues Tim 
Remmert. „It is also extremely important for the agents to be 
able to talk to each other and share experiences.“ 

Sales growth thanks to larger network

L.B. Bohle‘s global network of agents also grew as part 
of globalisation and the worldwide interdependence of 
business and production processes. Customers can now 
find professional contacts on all continents who provide 
information about the product portfolio and support them 
during the project phase. 

„I can still remember the first few years when we 
welcomed ten agents here. Now it‘s over 60!“, says Lorenz 
Bohle, Chairman of the Advisory Board, proudly looking at the 
company‘s development. „This is a clear sign that we have 
developed from a niche manufacturer of special machinery 
to a globally recognised brand as a supplier to the largest 
corporations in the pharmaceutical industry.“

GRANULATION VARIETY   
„MADE IN GERMANY“ 

L.B. Bohle has the right machine for every requirement

Granulation continues to grow in importance in the 
pharmaceutical industry due to the increasing pressures 
related to cost in the production of solid dosage forms. 
Granulation aims to form coarser  agglomerates from fine 
powder. Agglomerates may consist of fixed, dry grains, and 
each grain is an agglomeration of powder particles of sufficient 
strength. Granules are used directly as pharmaceuticals or 
can serve as an intermediate in the production of tablets or 
capsules.

“With the largest range of different granulation processes 
on the market, we offer our customers the right system for 
every process,” says Executive Director Technology Thorsten 
Wesselmann, focusing on the technical expertise. “We can 
therefore supply both standard systems and customised 
solutions for batch and continuous processes,” says 
Wesselmann, stressing L.B. Bohle’s exceptional position. 

впродовж останніх трьох років. Починаючи із технології 
безперервного виробництва QbCon©, включаючи 
двогвинтовий гранулятор BSG та нову підйомну колонну 
HS1000 SL разом із програмою моніторингу b.sure©», 
каже виконавчий директор Тім Реммерт. «Саме тому, 
необхідно надати останню інформацію про ці технології 
нашим агентам», — ​каже Реммерт, пояснюючи важливість 
цієї зустрічі.

Насичена програма — ​теорія та практика

Впродовж дводенної зустрічі, компанія зробила 
акцент на демонстрацію новітніх технологій в  галузі 
безперервного виробництва. «Ми маємо технології, що 
потребують роз’яснення. Наші агенти повинні розуміти 
сутність технології, аби бути в змозі довести актуальність 
цієї продукції потенціальним клієнтам», — ​продовжує Тім 
Реммерт. «Також надзвичайно важливим є можливість 
спілкування та обміну досвідом серед колег-агентів.»

Ріст продажів завдяки розгалуженій мережі агентів

Глобальна мережа агентів компанії L. B. Bohle швидко 
зростає, завдяки глобалізації та взаємозалежності 
бізнесу і виробництва. Клієнти можуть з легкістю знайти 
професійного представника компанії на будь-якому 
континенту, отримати повну інформацію про продукцію та 
підтримку на стадії проекту.

«Я й досі пам’ятаю перші кілька років, коли ми вітали 
перші 10 агентів. Тепер їх більше 60!», — ​каже Лоренц 
Болє, голова Консультативної Ради, з гордістю описуючи 
шлях розвитку компанії. «Це реальна ознака того, що ми 
перетворилися із невеликого виробника спеціального 
обладнання у  бренд, визнаний у  всьому світі та 
постачальника обладнання для найбільших корпорацій 
у фармацевтичній галузі.»

«ЗРОБЛЕНО В НІМЕЧЧИНІ»

L. B. Bohle має обладнання на кожен смак

Грануляція швидко стає одним із найважливіших 
процесів у  фармацевтичному виробництві, більшою 
мірою через те, що компанії змушені зменшувати 
вартість твердих лікарських форм. Мета грануляції — ​
перетворювати дрібнодисперсний порошок на 
великодисперсний агломерат. Агломерати можуть 
складатись із сухих гранул фіксованого розміру, де кожна 
гранула — ​це скупчення частинок порошку достатньої 
сили. Гранули використовуються за своїм прямим 
призначенням, як лікарські засоби, або як проміжний 
матеріал у виробництві таблеток та капсул.

«Маючи найбільший асортимент систем грануляції 
на ринку, ми можемо запропонувати нашим клієнтам 
необхідну систему для кожного процесу», — ​каже 
Виконавчий Директор з Технологій Торстен Вессельман, 
приділяючи особливу увагу технічному оснащенню. 
«Ми можемо запропонувати стандартизовані системи 
або розробити індивідуальні рішення для серійного 
та безперервного виробництва», — ​каже Вессельман, 
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наголошуючи на виключній ринковій позиції компанії 
L. B. Bohle.

Компактний Модуль

Компактний модуль компанії Bohle інтегрує 
в  собі окремі компоненти гранулятора великої сили 
зсуву типу GMA, вологого розсіву типу BTS, системи 
псевдорозрідження типу BFS, Bohle Uni Cone BUC©, 
циклонного сепаратору, та сухого просіювання. Система 
працює як єдиний механізм. Таким чином, процеси 
очищення, контролю, захисту від вибуху, концепції 
зонування, та кваліфікації ідеально скоординовані.

Компактний модуль дозволяє значно зекономити 
фізичний простір, завдяки тому, що всі його компоненти 
розташовані один біля одного. На додачу, можна 

Compact Module

The Bohle compact plant integrates the individual 
components of the GMA high shear granulator,  BTS wet sieve, 
BFS Bohle fluid bed system, Bohle Uni Cone BUC®, cyclone 
separator and BTS dry sieve perfectly into one unit. In doing 
so, the process, clean-ing, control, explosion protection, zone 
concept and qualification are closely coordinated with each 
other. 

The compact module allows for extremely space- saving 
installation due to the components being arranged right next 
to each other. In addition, direct product transfer is possible 
from the GMA’s outlet valve to the BFS suction valve through 
a stainless-steel pipe. The tried and tested tangential sieve 
can also be integrated into this pipe. An additional drain valve 

Компактний модуль із системою вологої грануляції BFS та 
запатентованою системою Uni Cone BUC© встановлює нові 
стандарти якості. 

The compact unit with the BFS fluid bed system 
and the patented Bohle Uni Cone BUC® process 

sets new standards.
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is integrated in the BFS process tank so that the transfer and 
drain lines do not have to be modified during the process.

“In our opinion, the compact system is an effective 
solution when it comes to optimising classic wet granulation 
in an economical and ergonomic way. The compact system 
sets new industry standards due to its many technological 
advances and logical safety concept,” explains Wesselmann. 

Advantages:

•	 GMA and BFS are installed into the wall right next to 
each other

•	 Low space requirement and minimal installation 
height

•	 Multi-purpose use for a variety of processes
•	 One single control panel is used to control both 

machines
•	 WIP cleaning guarantees fast cleaning times
•	 Low space requirement, high quality

Fluid Bed Granulation

Fluid bed systems have been used in the pharmaceutical 
industry for many decades. Adding an aqueous or alcoholic 
granulation medium compresses the mixture of dry powder 
particles. The fluid contains a volatile solvent which can be 
removed by drying. “For a long time, fluid bed solutions were 
dominated by top-spray systems. However, the benefits of 
systems with tangential spray nozzles are becoming more 
and more apparent and these systems are now tending to 
take over from top-spray granulators,” reports Wesselmann.

Since the fluidized particles or granules move tangentially 
at relatively low fluidization height, they do not require a high-

volume expansion. This reduces the required installation 
height, saving costs and production space. Another 
advantage of the tangential design in plants from L.B. Bohle in 
Thorsten Wesselmann’s opinion is “that granulation, coating 
and drying can be carried out in a single system without 
altering the equipment setup.” 

L.B. Bohle developed the BFS fluid bed system with 

налагодити пряму передачу продукту, використовуючи 
випускний клапан GMA, вхідний клапан BFS та трубу 
із нержавіючої сталі. В  цю трубу можна вмонтувати 
перевірене на практиці тангенціальне сито. Додатковий 
дренажний вентиль вмонтовується у  ємність для 
вилуговування типу BFS, таким чином, щоб не потрібно 
було модифікувати лінії передачі та спуску під час 
виробництва.

«На наш погляд, така компактна система є ефективним 
рішенням, коли справа стосується оптимізації класичного 
процесу вологої грануляції та необхідності зробити 
його більш економічним та ергономічним. Ця компактна 
система встановлює новий стандарт виробництва, 
завдяки передовим розробкам та логічній концепції 
безпеки», — ​пояснює Вессельман.

Переваги

•	 Системи GMA та BFS вмонтовуються у стіну 
поруч, одна до одної

•	 Мінімальні вимоги до фізичного простору та 
висоти

•	 Багатоцільове використання у різних процесах
•	 Єдина панель контролю для управління обома 

системами
•	 Швидке очищення системи завдяки WIP
•	 Висока якість, мінімальна площа

Волога Грануляція

Впродовж десятиліть, волога грануляція була 
невід’ємною частиною виробництва у  фармацевтичній 
галузі. Додавання водного або спиртового середовища 
стискає частинки сухого порошку. У  рідині міститься 
летючий компонент, який випаровується в  процесі 
сушки. «Впродовж довгого часу, системи розпилення 
на псевдорозріджений шар активно використовувалися 
у  виробництві ліків. Із часом, переваги тангенціальних 
розпилювачів стали більш очевидними, і саме ці системи 
поступово виштовхують більш традиційні розпилювачі», — ​
констатує Вессельман.

Псевдорозріджені частинки або гранули рухаються 
тангенціально на відносно низький висоті кип’ячого 
шару, і саме з цієї причини вони не потребують об’ємного 
розширення. Таким чином, зменшуються вимоги до 
висоти системи, а також економляться витрати та площа 
виробництва. І ще одна перевага тангенціального дизайну 
в тому, що, на думку Торстена Вессельмана, «грануляція, 
інкапсуляція, та сушка відбуваються послідовно в  одній 
системі, не потребуючи при цьому зміни налаштувань.»

Компанія L. B. Bohle розробила систему розпилення 
на псевдорозріджений шар типу BFS із тангенціально 
розташованими розпилювачами та запатентованою 
системою Bohle Uni Cone BUC©, спеціально встановленою 
газорозподільною решіткою із конусом витіснення для 
партій розміром від 1 до 500  кг. Гідравлічний спротив 
досягає 12 Бар — ​саме тому ця система ідеально підходить 
для використання в  органічних процесах та методиках. 
Швидка передача продукту та ефективні процедури 
очищення створюють можливості для значної економії 

Bohle Uni Cone© - спеціально розроблена газорозподільна 
решітка із конусом витіснення. Дизайн дозволяє обробляти 
повністю розріджені частинки. 

The Bohle Uni Cone BUC® is a specially slotted air distributor 
plate with a conical displacement cone. The design allows for 
completely fluidized particles.   
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часу та виробничих витрат. Завдяки геометрично 
ідентичній структурі, систему легко налаштовувати, 
розширювати, та покращувати.

Нещодавно розроблений, захищений багатоцільовий 
клапан, розташований над пластиною розподільника, 
полегшує процес безпилової абсорбції та очищення 
контейнера з  готовою продукцією. Для Вессельмана, 
головний результат — ​це «видимі переваги в  плані 
ергономічності та очищення, завдяки яким система 
BFS значно виділяється серед схожих систем вологої 
грануляції на ринку».

tangentially mounted spray nozzles and the patented Bohle 
Uni Cone BUC®, a specially slotted air distributor plate with a 
conical displacement cone for batches of 

1 to 500 kg. Its pressure shock resistance of up to 12 bar 
makes the BFS the ideal choice for organic methods. Short 
product transfer times and efficient cleaning procedures offer 
additional potential savings in production time and cost. The 
geometrically similar structure simplifies scaling-up.

A newly developed, protected multi-purpose valve 
directly above the distributor plate facilitates the dust-free 
suction and draining of the product container. The result for 

Система із використанням псевдорозрідження – це система 
багатоцільового призначення для сушки, грануляції, 
та покриття. Вона має значні переваги над системами 
розпилення на псевдорозріджений шар. 

The Bohle fluid bed system is a multi-purpose 
system for drying, granulating and coating and 

offers numerous advantages over systems in the 
top spray or bottom spray process.
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Wesselmann is “clear benefits with regards to ergonomics 
and cleaning that make the BFS stand out significantly from 
other fluid bed systems on the market.”

Single-Pot Granulation

Single-Pot granulation has been used in the phar-
maceutical industry for many decades. With the VMA 
granulator, the mixing, high-shear wet granulation and drying 
(vacuum drying, carrier-gas drying, or drying by microwave 
heat) are all carried out in one container.

Single-Pot granulators offer the following benefits:

•	 Secure production within a closed container in a 
vacuum

•	 High mixing and granulation efficiency (even for low 
doses of active agents at < 1%)

•	 Drying at low temperatures
•	 Small product contact surface for fast, easy cleaning 

and fast product changeover
•	 Efficient solvent recovery through cooling water
•	 Compact footprint for low space requirements

The VMA product range includes classic mixer granulators 
with agitator and chopper units and a top-drive system. Two 
stirrers produce a shearing action and loosen the product. 
This helps to prevent clumping and ensures that the resulting 
granule is of optimum quality. According to Wesselmann, 
the GMP-compliant process tank with double jacket is “the 
heart of the VMA.” The main units are integrated in the 
granulation pot’s lid (Top-Drive). The process tank is emptied 
through a cone-shaped sieve (BTS 200) via the floor outlet 
into a container (IBC). Formula-controlled cleaning is carried 
out automatically. The VMA produces batch sizes from 20 
to 960 litres and can be installed in potentially explosive 
environments.

High-shear granulation

With high-shear granulation a binding fluid is added to the 

Однокамерна Грануляція

Однокамерна Грануляція Однокамерна грануляція 
використовувалася в фармацевтичному виробництві 
протягом десятиліть. Із використанням гранулятора типу 
VMA, змішування, волога грануляція із великою силою 
зсуву, та сушка (вакуумна сушка, сушка газ-носієм, або 
мікрохвильова сушка) відбуваються в одній і тій же ємності. 

Однокамерні гранулятори мають наступні переваги:

•	 Безпечне виробництво в закритому контейнері 
в умовах вакууму;

•	 Велика ефективність змішування та грануляції 
(навіть за низької концентрації активних 
інгредієнтів, <1%)

•	 Низькотемпературна сушка
•	 Невелика площа контактної поверхні, що 

забезпечує легке чищення та заміщення 
готового продукту

•	 Ефективна регенерація розчинника із 
використанням води для охолодження

•	 Компактний дизайн та економія простору

У асортименті грануляторів типу VMA — ​класичні 
міксери-гранулятори із мішалкою та подрібнювачем, 
а  також системи із верхнім приводом. Дві мішалки 
деформують та розріджують продукт, аби запобігти 
злежуванню та забезпечити утворення гранул оптимальної 
якості. Як каже Вессельман, технологічний резервуар 
із подвійним покриттям, створений згідно стандартів 
GMP, є сердцевиною системи VMA. Основні компоненти 
вбудовуються у  кришку грануляційного контейнеру. 
Очищення технологічного резервуару відбувається через 
конусоподібне сито (BTS200) та вихід на рівні дна напряму 
у  контейнер (IBC). Процес очищення контролюється 
завдяки формулі та відбувається в автоматичному режимі. 
Система VMA може використовуватися для виробництва 
партій від 20 до 960 літрів та безпечно працювати 
у вибухонебезпечних виробництвах.

Високодисперсна грануляція

У високодисперсній грануляції, насичуюча рідина 
додається до суміші сухого порошку у  закритому 
резервуарі, що містить мішалку та подрібнювач. Мішалка 
гарантує високу якість грануляції через пресування. 
Формуються щільні гранули. Подрібнювач запобігає 
створенню завеликих гранул та рівно розподіляє носій 
в суміші.

Найочевидніші переваги:

•	 Низьке споживання (використання) рідини 
у процесі

•	 Легке розвантаження
•	 Закрита система
•	 Процес грануляції може контролюватися 

відповідно до типу продукції, часу, та кількості
•	 Легке очищення; повне видалення води

Двогвинтова грануляція

Двогвинтова грануляція (TSG) — ​це популярний та 

Насичуюча рідина додається до порошкової маси у 
високодисперсному грануляторі; лопаті міксера гарантують 
ефективну грануляцію

A binding fluid is added to the powdery particles in the high-
shear granulator. The agitator blade guarantees effective 
granulation.
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перевірений метод безперервної вологої грануляції. 
Багато компаній розглядають його як відправну точку 
в безперервному виробництві ліків.

Порошок для грануляції подається на так звані 
«гвинти», які обертаються в одному напрямку всередині 
циліндру, транспортуючи матеріал через зону переробки, 
постійно перемішуючи його.

Ці риси дизайну надають наступні переваги:

•	 Невеликий час перебування матеріалу в процесі 
переробки (менше 1 хвилини, іноді — ​декілька 
секунд)

•	 Швидке та ефективне реагування на будь-які 
відхилення в процесі виробництва та якості 
продукту

•	 Скорочення площі виробництва
•	 Змішування та грануляція — ​за один етап 

впродовж найкоротшого відрізку часу
•	 Застосування додаткових інструментів для 100% 

забезпечення якості виробництва
•	 Більше не потрібно позбавлятися цілих партій 

товару, адже продукцію неналежної якості 
можна відокремити та видалити

•	 Впровадження планів експериментів та тестів 
у найкоротший період часу

«Завдяки гнучкості та легкості запровадження 
процесу — ​система TSG — ​це ідеальне, ефективне 
обладнання для безперервного виробництва, а  також 
для використання у розробці і дослідженнях лікарських 
препаратів», — ​так Торстен Вессельман описує справжній 
потенціал системи.

Суха Грануляція

Безперервна суха грануляція — ​це процес, що 
активно використовується у  фармацевтичній індустрії. 
Його застосовують не тільки для переробки вологих 
та термочутливих матеріалів. Порівняно із вологою 
грануляцією, тут не використовуються енергоємні 
методи сушки. Таким чином, підприємствам не потрібно 
витрачатися на придбання та обслуговування вартісного 

powdery particles in a closed tank that has an agitator blade 
and chopper. The agitator blade with its high shear and com-
paction guarantees effective granulation. Dense granules are 
formed. The chopper prevents excessive granulate growth 
and distributes the granulation medium throughout the 
product.

The advantages at a glance:

•	 Low fluid consumption
•	 Easy unloading
•	 Closed system
•	 Granulation can be controlled according to the time, 

quantity or output
•	 Easy to clean and the water is drained completely

Twin-screw granulation

Twin-screw granulation (TSG) is an established method for 
continuous wet granulation and is seen as the starting point 
by companies when it comes to the continuous manufacturing 
of pharmaceuticals. 

The powder to be granulated is fed onto two so-called 
screws, which rotate in the same direction in a cylinder, 
thereby transporting the material through the process zone 
and kneading and mixing it at the same time.

This TSG design results in several advantages:

•	 Short dwell times for the material in the process (< 1 
minute – a few seconds)

•	 Fast and efficient reactions to process and quality 
deviations

•	 Reduction in the space for the required machines 
and associated GMP areas

•	 Mixing and granulation in one step and in the shortest 
time possible

•	 Introduction of instruments for 100% in-line quality 
control

•	 No more discarding of whole batches necessary as 
inferior quality products can be selectively ejected

•	 Implementation of experimental test plans in the 
shortest possible time

“Due to the flexibility and simple implementation of 
the process, the TSG is the perfect, versatile machine for 
continuous manufac-turing processes in research and 
development and in production,” Thorsten Wesselmann 
describes the system’s potential.

Dry Granulation

Continuous dry granulation is an established process in 
the pharmaceutical industry and is used for more than just 
mois-ture or temperature-sensitive products. Compared 
with wet granulation, no energy-intensive drying processes 
are required. This reduces the need for large investments 
in equipment and production facilities and results in a lower 
cost per batch by reducing the energy costs. Because no 
drying is required, no solvents need to be stocked, extracted 
or disposed of.

Dry granulators ensure a compacting process 
with high material throughput. A single machine 

Системи серії BRS гарантують стабільну консистенцію 
продукту завдяки використанню сили тільки із 
електромагнітних джерел. 

The BRC series guarantees extremely consistent ribbon 
properties by generating force through purely electromechanical 
means.
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can produce different products and batch sizes.  
“L.B. Bohle’s BRC series combines a high level of product 
ca-pacity with minimum material loss. This system 
outclasses rival solutions by generating force through 
purely electromechanical means to ensure consistent 
ribbon properties,” says Wesselmann, highlighting Bohle’s 
advantages. The BRC controls the compact-ing force and 
ribbon thickness very innovatively. It produces the even 
compacting of material over a production range of <1 - 400 
kg/h. The sophisticated system design facilitates the handling 
and shortens the assembly process.

The hygienic design and the integrated washer nozzles, 
fitted as standard, allow for an effective WIP process. Even 
at high material throughputs, the cone-shaped Bohle Turbo 
Sieve BTS and sieve inserts gently crush the ribbons into 
granules with the desired particle size distribution. For 
Thorsten Wesselmann, it is also an advantage “that each BRC 
can be mounted with a different rotary sieve within minutes to 
adjust to new process and ribbon requirements.”

Thanks to its functional GMP-compliant design and PAT 
tool support, the compactor meets the requirements of the 
pharmaceutical “Quality by Design”.

NEW SITE IN AHMEDABAD

L.B. Bohle successful at PMEC 2018

The relocation of India’s leading trade fair PMEC from 
Mumbai to Delhi was a surprise for many exhibitors. Despite 
this, its popularity proved that it was the right step.

The PMEC at the India Exposition Center in Delhi from 12 
to 14 December 2018 attracted significantly more visitors than 
the previous year’s event. The trade fair ended with a very 
positive balance for L.B. Bohle, too. “Compared to the 2017 
event, we experienced a large increase in the number of 
visitors. Numerous customers and interested parties visited 

обладнання. Вартість партії готової продукції зменшується 
завдяки економії енергії. Саме тому, що матеріал не 
потребує сушки, не потрібно зберігати, витягувати, та 
утилізувати розчинники.

У сухому грануляторі, ефективний компактер забезпечує 
відмінну пропускну спроможність матеріалу. Один і  той 
самий пристрій може використовуватися для переробки 
різних матеріалів, а  також для партій різного розміру 
(об’єму). «Лінійка продукції BRC від компанії L. B. Bohle 
гарантує найвищу якість продукту за мінімальних втрат 
сировини. Ця система перевершує схожі за параметрами 
системи інших виробників завдяки використанню 
електромеханічного приводу валу, що підтримує 
однорідність грануляту та забезпечує постійно високу 
якість подачі матеріалу», — ​каже Вессельманн, звертаючи 
увагу на переваги продукції Bohle. В  системах типу BRC, 
інноваційні технології використовуються для контролю 
зусилля пресування та товщини пластин грануляту. Вони 
гарантують рівномірність розподілу продукту в  грануляті. 
При цьому, виробничу спроможність можна регулювати 
в межах від <1 до 400 кг/год. Витончений «розумний» дизайн 
полегшує обробку сировини та скорочує час збирання.

Завдяки гігієнічному дизайну та вбудованим омивачам, 
що є стандартними елементами системи, процес 
безрозбірної WIP мийки стає ефективнішим. Навіть за 
великого навантаження, конічні ситові млини типу BTS 
із вбудованими ситами м’яко розділяють пластини на 
гранули необхідного розміру. Для Торстена Вессельмана, 
іще однією перевагою є те, «що в кожному продукті лінійки 
BRC, заміна роторного сита відбувається за лічені хвилини, 
згідно з потребами фармацевтичного виробництва».

Завдяки функціональному дизайну, що відповідає 
принципам GMP та РАТ, цей компактер також відповідає 
концепції «Якість що закладена в проекті, QbD».

НОВЕ ВИРОБНИЦТВО В АХМЕДАБАДІ

Компанія L. B. Bohle ділиться успіхами на виставці 
PMEC2018

Великим сюрпризом для багатьох експонентів 
стало рішення про перенос найбільшого ярмарку Індії 
PMEC2018 із Мумбая у  Делі, але результат, та незмінна 
популярність івента, довели правильність цього рішення.

У ярмарку PMEC, що проводився у  Виставковому 
Центрі Індії у  Делі з  12 по 14 Грудня 2018 року, взяли 
участь набагато більше учасників, аніж роком раніше. Ця 
подія також мала дуже позитивні наслідки для компанії 
L. B. Bohle. «Порівнюючи із 2017 роком, ми побачили 
набагато більше відвідувачів. Дуже багато клієнтів та 
зацікавлених сторін відвідали наш стенд, аби дізнатися 
більше про наші технології, наше обладнання, та наші 
розробки», — ​каже Параг Радіа, Директор із Продажів 
Індійського представництва компанії.

Фармацевтичний ринок Індії залишається одним із 
найбільш активних в  плані розвитку та росту в  усьому 
світі. Врешті решт, субконтинент є місцем проживання для 

Нове виробництво – зручне розташування поряд із 
підприємствами клієнтів: Менеджер із локальних продажів 
Інго Кюзел (ліворуч) та Параг Радіа, Директор із продажів 
Індійського представництва, сподіваються на ще один 
прорив на Індійському ринку завдяки релокації 

New site - Greater customer proximity: Area Sales 
Manager Ingo Küsel (left) and Parag Radia, Head of 
Sales India, hoping for another boost on the Indian 
market due to the relocation of the branch.   
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більш ніж 1.3 мільярда людей. В той же час, країна швидко 
перетворюється на найбільшого гравця в  глобальній 
фармацевтичній індустрії. Таким чином, цей ринок є дуже 
цікавим для компанії L. B. Bohle. «Протягом останніх років, 
ми виграли декілька великих проектів з  постачання 
виробництвам, що займаються змішуванням та нанесенням 
оболонки на лікарські засоби. Таким чином, ми змогли 
заробити позитивну репутацію на цьому дуже конкурент­
ному ринку», — ​каже Виконавчий Директор Тім Реммерт. 
«У  Індії, нас починають бачити як надійних постачальників 
готових комплексних рішень; ми справляємо враження 
завдяки нашому професіоналізму, досвіду, та технологічним 
інноваціям», — ​продовжує Реммерт.

Ближче до Фармкомпаній

Із перенесенням Індійського виробництва L. B. Bohle 
із Мумбая до Ахмедабаду, компанія сподівається 
здійснити прорив на Індійському ринку. «Ми дуже довго 
та ретельно вибирали локацію для нашого виробництва, 
аби бути ближчими до наших споживачів», — ​каже 
Реммерт, наголошуючи на перевагах такого кроку. 
«У  Ахмедабаді розташовані виробничі потужності 
світових гігантів фармацевтичної індустрії; є відмінна 
інфраструктура, в тому числі стосовно зручних стиковок 
між авіарейсами», — ​додає Реммерт.

Завдяки цим початковим крокам, а також за підтримки 
розгалуженої команди професіоналів, компанія L. B. Bohle 
сподівається здійснити швидкий старт в  Індії та досягти 
стабільного росту продажів на цьому ринку.

ТРИ ЗАПИТАННЯ ПАРАГУ РАДІА, ДИРЕКТОРУ ІЗ 
ПРОДАЖІВ ІНДІЙСЬКОГО ПРЕДСТАВНИЦТВА

Будь-ласка, опишіть що наразі робить компанія 
L. B. Bohle задля свого успіху на ринку Індії. Які 
найвизначніші кроки було здійснено в минулому, 
і чого Ви очікуєте від 2019 року?

Параг Радіа: За останній час, компанія L. B. Bohle стала 
успішним постачальником готових комплексних рішень 

us to find out more about our technology and machines from 
the very first day of the fair,” reports Parag Radia, Head of 
Sales India.

The Indian pharmaceutical market is still one of the 
fastest growing markets in the world. After all, more than 1.3 
billion people live on the subcontinent. At the same time, the 
country is developing into a major producer in the global 
pharmaceutical industry. The market is therefore naturally 
of great interest to L.B. Bohle, too. “We have succeeded in 
winning several pro-jects for mixing and coating plants in 
India in recent years.

As a result, we were able to get our first references on 
this highly competitive market,” says Executive Director 
Tim Remmert.  “In India, we are increasingly being seen as 
a provider of complete solutions and impressing with our 
expertise and technological edge,” continues Remmert.

Greater proximity to pharmaceutical customers 

With the relocation of the Indian site from Mumbai to 
Ahmed-abad, L.B. Bohle is hoping for another boost on the 
Indian market. “We very deliberately chose the new location 
to be closer to our customers,” says Remmert, emphasising 
the advantages of the move. “Ahmedabad is home to many 
of the world’s leading pharmaceutical manufacturers, and 
the infrastructure and flight connections are excellent,” adds 
Remmert. 

With these initial measures and the well-networked team 
on site, L.B. Bohle wants to get off to a flying start in India and 
achieve further sales success.

3 QUESTIONS FOR PARAG RADIA, HEAD OF SALES 
INDIA

Please describe the current situation for L.B. Bohle on the 
Indian market. What were the highlights in the past and 
what are your expectations for 2019?

Parag Radia: L.B. Bohle has recently developed 
into a complete system solution provider for the Indian 

Для компанії L.B. Bohle, рішення про переніс ярмарку 
РМЕС із Мумбая до Делі стало джерелом великих переваг. 
Менеджер із локальних продажів Інго Кюзель та Параг 
Радіа, Директор із продажів Індійського виробництва, були 
раді вітати нових відвідувачів ярмарку.

The relocation of India’s leading trade fair PMEC from 
Mumbai to Delhi also proved to be the right step for L.B. 
Bohle. Area Sales Manager Ingo Küsel and Parag Radia, 

Head of Sales India, were pleased to welcome more 
trade visitors.
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pharmaceutical industry. This distinguishes 
us from local suppliers or competitors who 
do not have such extensive expertise. Our 
customers benefit from our comprehensive 
and patented “Made in Germany” solutions. 
For example, at one customer’s site, we 
greatly shortened the process time and 
reduced the effort for the API order by 
20-25 percent with a coater from the BFC 
series. We are proud that our customers 
include the most well-known and renowned 
Indian pharmaceutical companies.  
Based on our references in coating, mixing 

and various contain-ment applications on the Indian market 
as well as the very good PMEC trade fair, we hope that 2019 
will be a very successful year for us.

L.B. Bohle moved its site from Mumbai to Ahmedabad in 
the state of Gujarat. What are the reasons for the move 
and what impact do you expect it to have?

It was a good move to relocate to Ahmedabad. The 
region is a focal point for the Indian pharmaceutical industry. 
About 45 percent of the total domestic production is based 
there. The state government is also very business-friendly, 
and companies benefit from a good infrastructure. The 
city is conveniently located with excellent domestic and 
international flight connections as well as access to several 
ports. High investments are continuously being made in 
the pharmaceutical sector in Ahmedabad and the Gujarat 
province.

The PMEC in December 2018 was very successful. Are 
you expecting increased sales figures from the trade fair? 

Yes, the trade fair went really superbly for us. We obtained 
promis-ing leads and now want to turn them into concrete 
sales success.

SPECIALISTS SHOW HOW  CONTINUOUS 
PROCESSES SAVE TIME

Second Symposium on Continuous Manufacturing

Ennigerloh was the hotspot for more than 40 experts and 
users from the pharmaceutical industry in September:  L. B. 
Bohle Maschinen + Verfahren GmbH had issued an invitation 
to the second “Continuous Pharmaceutical Manu-facturing” 
symposium. Modern sensor technology as well as new 
analysis and measurement methods combined with the special 
machine manufacturer’s classic expertise were on the agenda. 
“Together with our partners and in close exchange with 
scientists, we are at the technological forefront of continuous 
processes for the pharma-ceutical industry,” reports  Executive 
Director Tim Remmert. “For drug manufacturers, continuous 
processes mean faster product launches, flexible production 
even of small batches, and the highest precision and quality,” 
adds Thorsten Wesselmann, Executive Director. This saves the 
pharmaceutical industry time and money.

Outstanding mix of theory and practice

The three-day workshop’s program included lectures 

для фармацевтичних компаній в  Індії. 
Саме цим ми відрізняємося від місцевих 
постачальників та конкурентів, адже 
вони не мають такого значного досвіду 
в  цій галузі. Наші клієнти мають доступ 
до запатентованих рішень; кожне із них 
«зроблене в  Німеччині», і  це — ​ще одна 
гарантія якості для наших покупців. 
Наприклад, для одного із наших 
клієнтів-виробників, ми змогли значно 
зменшити час виробництва та полегшити 
навантаження на системи API на 20–
25 відсотків, завдяки використанню 
нашого апарату для нанесення покриття типу BFС. Ми 
пишаємося тим, що серед наших покупців є найвидатніші 
фармацевтичні компанії Індії.

Маючи в активі багатий досвід у розробці обладнання 
для покриття та змішування на Індійському ринку, а також 
відмінні результати на ярмарку PMEC, ми сподіваємося, 
що 2019 рік буде дуже успішним для нашої компанії.

Компанія L. B. Bohle перенесла своє виробництво із 
Мумбаю до Ахмедабаду у Гуджараті. Що спонукало 
компанію до цього кроку, і який ефект від нього ви 
очікуєте?

Релокація до Ахмедабаду була раціональним та 
розумним кроком. Цей регіон — ​серце фармацевтичної 
індустрії Індії. Тут виробляють близько 45 відсотків 
усієї внутрішньої продукції. Політика уряду штату дуже 
сприяє бізнесу, а  компанії мають доступ до розвиненої 
інфраструктури. Місто дуже зручно розташоване, 
пропонуючи доступ до декількох портів та зручні 
стиковки між внутрішніми та міжнародними авіарейсами. 
Фармацевтичний сектор Ахмедабаду та штату Гуджарат — ​
це дуже привабливий об’єкт великих інвестицій.

Ярмарок РМЕС в грудні 2018 року був дуже успішним. 
Чи очікуєте Ви росту продажів за його результатами?

Так, ярмарок для нас пройшов чудово. Ми встановили 
контакти із багатьма потенційними клієнтами і  наразі 
працюємо над тим, аби отримати конкретний результат.

СПЕЦІАЛІСТИ ДОВОДЯТЬ, ЩО БЕЗПЕРЕРВНІ 
ПРОЦЕСИ ЗАОЩАДЖУЮТЬ ЧАС

Другий симпозіум із безперервного виробництва

У вересні, Еннігерло став точкою зустрічі більш 
ніж 40 експертів та професіоналів у  фармацевтичній 
індустрії: компанії L. B. Bohle Maschinen та Verfahren 
GmBH надали запрошення до другого симпозіуму під 
назвою «Безперервне фармацевтичне виробництво». На 
порядку денному були нові сенсорні технології, а  також 
нові методи аналізу та вимірювання. «Разом із нашими 
партнерами, та у тісному співробітництві із науковцями, ми 
вийшли на новий рівень забезпечення безперервного 
виробництва у  фармацевтичній індустрії», — ​доповідає 
Виконавчий Директор Тім Реммерт. «Для виробників 
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ліків, безперервні процеси означають швидший запуск 
нових продуктів, гнучке виробництво навіть невеликих 
партій, та найвищий рівень точності та якості», — ​додає 
Торстен Вессельман, Виконавчий Директор. Ці процеси 
значно заощаджують час та витрати.

Першокласне Поєднання Теорії та Практики

Програма триденного семінару та майстер-класу 
включала в  себе лекції визнаних експертів у  галузі 
фармацевтики, наприклад, професора, доктора 
Пітера Кляйнбудде із Університету Генріха Гейне 
в Дюссельдорфі, Мартіна Вармана та Густіно Ді Преторо, 
а також практичні сесії із використання модулів QbCon©. 
«Дуже важливим для нас є наголосити та визначити 
функціональність та гнучкість систем QbCon©, за межами 
теорії. Наша компанія — ​єдиний постачальник, що гарантує 
безперервність виробничого процесу із використанням 
прямої компресії, сухої та вологої грануляції», наголошує 
Доктор Робін Майєр, Директор із Наукових Розробок.

by renowned pharmaceutical experts such as Prof. Dr. 
Peter Kleinebudde from the Heinrich-Heine-University 
in Düsseldorf, Martin Warman and Guistino Di Pretoro as 
well as practical sessions on the QbCon® modules. “It is 
important for us to highlight the functionality and flexibility of 
Qb-Con® in addition to the theory. We are the only supplier 
able to guarantee continuous manufacturing using the 
direct compression, dry and wet granulation process steps,” 
emphasises  Dr. Robin Meier, Scientific Director.

Cross-process measuring  
and control

The Technology Center, which  L. B. Bohle established in 
March 2015 as a platform for the development of innovative 
continuous manufacturing processes, provides the perfect 
conditions for these kinds of conferences, seminars and 
work-shops. Customers, scientists and co-operation partners 
from all over the world like using this unique facility for testing 
purposes. “Cross-process measuring, testing and controlling 

Андреас Альтмайер (ліворуч) 
пояснює переваги обладнання в 
Технологічному Центрі

Доктор Робін Майер (фото 
ліворуч), Директор із наукових 
розробок, пояснює процес 
безперервного виробництва, 
зображений на моніторі

Будь-ласка, торкайтесь: гості 
мали можливість оцінити якість 
виробленої гранули

Експерти отримали точну 
інформацію про характеристики 
виробничого обладнання

Інтенсивні обговорення серед експертів: 
більш ніж 40 гостей відвідали майстер-
клас у Еннігерло

Andreas Altemeyer (left) explains 
the advantages of the machines in 
the Technology Center.

Dr. Robin Meier (picture left), 
Scientific Director at L.B. Bohle, 
explains continuous manufacturing 
on the large monitor.

Please do touch: guests had the 
opportunity to test the granule pro-
duced.

The experts were pre-cisely 
informed about numerous details of 
the process machines.

Intensive discussions among experts: More 
than 40 international guests attended the 
workshop in Ennigerloh.
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of production are the basis for the success of continuous 
processes in the pharmaceutical industry,” explains Thorsten 
Wesselmann. Together with partners from industry and 
research, L.B. Bohle provides an ideal environment to support 
companies on their way to continuous manufacturing.

CURLING CHAMPION CROWNED

Employees demonstrated team spirit away from the 
workplace

Even without the Winter Olympics this year, more than 40 
employees have discovered curling for themselves.

At the beginning of January, they played the first internal 
L.B. Bohle championship match in curling in the best winter 
weather and minus temperatures.

Bohle employees from different departments took to the 
ice with a lot of fun and enthusiasm to win the challenge cup 
which was produced 15 years ago in the company. In the 

end Tobias Malsbender took 1st place on the podium. The 
other places went to Mario Maskort, Klaus Emmerlich and 
Jens Schilling.  There was a great deal of laughter among the 
social bunch of participants and spectators all throughout the 
competi-tion. The great mood and high number of participants 
show that true team spirit at L.B. Bohle is seen both in and out 
of the workplace.

Вимірювання та Контроль Впродовж та Поміж 
Процесами у Виробництві Ліків

Технологічний Центр, який компанія L. B. Bohle 
заснувала в  березні 2015 року як платформу для 
розробки інновацій у  безперервному виробництві 
ліків, створює чудові умови для проведення таких 
конференцій, семінарів, та майстер-класів. Клієнти, 
науковці, та партнери з  усього світу використовують 
можливості цього унікального центру як майданчик для 
тестування новітніх технологій. «Успіх та ефективність 
безперервного виробництва ліків у  великій мірі 
залежить від того, як компанії вимірюють, аналізують, 
та контролюють основні показники впродовж та поміж 
основними етапами такого виробництва», — ​пояснює 
Торстен Вессельман. Разом із партнерами у виробництві 
та науковцями, компанія L. B. Bohle створює ідеальну 
атмосферу для надання підтримки компаніям на їхньому 
шляху до безперервного виробництва.

НАГОРОДЖЕННЯ ЧЕМПІОНУ ІЗ КЕРЛІНГУ

Працівники Демонструють Командний Рівень Поза 
Межами Робочого Місця

Незважаючи на те, що цього року Зимові Олімпійські 
Ігри не проводилися, більш ніж 40 працівників компанії   
відкрили для себе переваги керлінгу. На початку січня, 

Тобіас Мальсбендер виграв турнір 
із керлінгу. Це було свято радості та 
командного духу. 

Tobias Malsbender won the curling. The 
focus was on fun and team spirit.
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вони відіграли перший внутрішній чемпіонат з  керлінгу 
компанії L. B. Bohle, за прекрасної зимової погоди та 
мінусових температур.

Працівники різних відділів компанії Bohle із радістю 
та ентузіазмом вийшли на лід, аби поборотися за 
кубок, що був виготовлений компанією 15 років тому. 
Тобіас Мальсендер зайняв перше місце на подіумі. Інші 
місця були розподілені між Маріо Маскортом, Клаусом 
Емерліхом, та Йєнсом Шиллінгом.

Протягом всього змагання, було чутно сміх та 
спілкування учасників та глядачів. Учасники зазначили, 
що в компанії L. B. Bohle, сильний командний дух присутній, 
як на робочому місці так і поза його межами. 

230 РОКІВ ДОСВІДУ ТА ЗНАНЬ

Компанія L. B. Bohle відзначила найвідданіших 
працівників

Голова Наглядової Ради Лоренц Боле, а  також 
двоє Виконавчих Директорів Тім Реммерт та Торстен 
Вессельман, подякували 17 працівникам за їхню відданість 
та багато років, присвячених компанії. Церемонія 
відбулася під час урочистого святкування.

230 YEARS OF EXPERIENCE AND KNOWLEDGE

L.B. Bohle honors employees for their loyalty

The Chairman of the Advisory Board Lorenz Bohle and 
the two Executive Directors Tim Remmert and Thorsten 
Wesselmann expressed their thanks to 17 employees for their 
many years of dedication and service to the company at an 
official celebration together. 

Together with the celebrants’ department heads, the 
gathering looked back on the past years and of course 
remains optimistic about the future.

For entrepreneur Lorenz Bohle, these occasions of 
honoring his employees are always a matter close to his 
heart. “It is always impressive to see how committed and 
loyal our employees are to the company. The anniversary 

celebrations are therefore always a welcome occasion to 
express my thanks,” says Bohle. 

During the ceremony, the Executive Directors also 
expressed their delight about the large number of employees 
celebrating their anniversaries. “Continuity, knowledge and 
imparting knowledge are important cornerstones for the 
further development of our company. We are therefore 
thrilled to honor the well-deserved employees once a year 
for their many years of service to the company,” emphasises 
Executive Director Tim Remmert.

Багатство досвіду: Голова Наглядової Ради Лоренц 
Боле (другий ліворуч) відзначив 17 відданих працівників 
компанії. Чотири із них пропрацювали в компанії L.B. 
Bohle 25 років, а 13 із них вже мають 10-річний досвід в 
компанії. 

Great wealth of experience: Chairman of the Advisory 
Board Lorenz Bohle (2nd from left) honored 17 long-

standing employees. Four of them have been dedicated 
to working at L.B. Bohle for 25 years, and 13 of them 

already have more than ten years’ experience.
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The four employees, Viktor Gleich, Thomas Tillmann, 
Christian Gehlich and Nicolai Wiebe, have been part of the 
team at the special machine manufacturer in Ennigerloh for 
25 years. 

Slavica Vormelker, Sabine Overhage, Fouad Malke, 
Eduard Maul, Matthias Grüter, Bernhard Pelke, Robin Schulte, 
Anatoli Sudermann, Andreas Voges, Ludger Eggelbusch, 
Stephan Beer, Robert Winnemöller and Erik Keller celebrated 
their 10th anni-versary in 2018.

Разом із керівниками відділів, в  яких працюють 
найвідданіші професіонали, команда згадала минулі часи. 
Звичайно, компанія із оптимізмом дивиться у майбутнє.

У підприємця Лоренца Боле, такі церемонії завжди 
викликають багато емоцій. «Це завжди вражає — ​
наскільки відданими та вірними можуть бути працівники 
нашої компанії. Ці річниці та урочистості — ​моя можливість 
подякувати їм», — ​каже Боле.

Під час церемонії, Виконавчі Директори не 
приховували своє захоплення такою великою кількістю 
працівників, що відзначають свою річницю в  компанії. 
«Безперервність навчання, надбання через знання, та 
обмін інформацією є фундаментальними для успішного 
розвитку нашої компанії. Таким чином, ми у захваті від того, 
що можемо відзначити найвидатніших працівників раз 
на рік та віддячити їм за їхнє служіння нашій компанії», — ​
наголошує Виконавчий Директор Тім Реммерт.

Четверо працівників, Віктор Гляйх, Томас Тіллманн, 
Крістіан Гєліх, та Ніколай Вібе, є основними членами 
команди виробника на протязі останніх 25 років.

Славіка Формелькер, Сабіне Оверхаге, Фуад Мальке, 
Едуард Мауль, Маттіас Грютер, Бернхард Пельке, Робін 
Шульте, Анатолій Судерманн, Андреас Фогес, Лудгер 
Еггельбуш, Стефан Беер, Роберт Віннемьоллер, та Ерік 
Келлер відзначили свою 10 річницю в компанії у 2018 році.

Ексклюзивний представник в Україні – 
«Михаил Курако»

01001, Київ, Україна
вул. Лютеранська, 3, офіс 11
Тел: +38 044 / 279 3095 (3104)
+38 044 / 270 5617
E-mail: kurako@kurako.com
Сайт: www.kurako.com
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ПОСТУПОВЕ ЗМЕНШЕННЯ ВИРОБНИЧИХ ПЛОЩ 
ВЕЛИКИХ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЙ

Meagan Parrish, Senior Editor

Більше  —  ​не завжди краще. Останній тренд 
у  фармацевтичній індустрії  — ​ це поступове зменшення 
виробничих площ.

Кілька місяців тому, транснаціональна біотехнологічна 
компанія Амген заявила про свої плани побудувати 
виробництво «наступного покоління» у  Род Айленд 
(США). Об’єкт буде працювати за моделлю надсучасного 
виробництва підрозділу компанії, що розташоване 
у  Сінгапурі. Прогресивність майбутнього об’єкту — ​
в  його невеликому розмірі. Як заявляють фахівці 
Амген, виробничі потужності у  Сінгапурі за площею 
складають не більше 20 відсотків традиційного обсягу 
фармацевтичного виробництва, за майже однакової 
пропускної спроможності та кількості виробленої 
продукції. Вони були побудовані вдвічі швидше за 
традиційні потужності та коштували набагато дешевше. 
Це новий рівень ефективності, досвід якого Амген планує 
застосувати у США.

За останні роки, декілька фармацевтичних компаній 
пішли шляхом Амгену, змінюючи традиції та оновлюючи 
виробничий процес. Очевидно, ці зміни обіцяють значну 
економію витрат та екологічні дивіденди. У асептичному 
виробництві, кожен квадратний метр площ може значно 
збільшувати витрати.

Компанії переглядають принципи використання 
виробничих площ. Такі дії роблять їх гнучкішими, 
а  гнучкість є основним і  невід’ємним фактором успіху 
в  індустрії, в  якій на зміну масовому виробництву ліків 
приходить створення невеликих партій персоналізованих 
терапевтичних препаратів.

SHRINKING BIG PHARMA 

Why building smaller manufacturing plants is the 
next big thing

SIZING UP THE BENEFITS OF STERILE DRUG 
MANUFACTURING TECHNIQUES 

A comparison of several sterile processing 
techniques

LESS SPACE FOR WASTE 

As single-use technology becomes mainstream, 
biopharma companies need a better way to handle 
waste

SHRINKING BIG PHARMA

Why building smaller manufacturing plants is the next big 
thing

By Meagan Parrish, Senior Editor

Bigger isn’t always better. In fact, the growing trend in 
pharma is looking at ways to shrink the industry’s

plant-floor footprint down. A few months ago, Amgen 
announced plans to build a new “next-generation” 
manufacturing facility in Rhode Island, which will be modeled 
on the company’s highly innovative plant in Singapore. What 
makes it cutting edge? Its smaller size. According to Amgen, 
its Singapore facility occupies about one-fifth the size of a 
traditional pharma plant but maintains a comparable level of 
output. It was also built in half the time and at a fraction ofthe 
price of a conventional plant — ​a new measure of efciency 
Amgen intends to replicate in the U.S.

In the last few years, other pharma companies have 
followed Amgen’s lead and have been thinking outside of 
the big box when building or revamping their manufacturing 
spaces.

On the surface, the environmental and cost benefits are 
clear. In aseptic processing in particular, every square foot 
can be a major expense and the less floor space there is 
to keep free from contaminants, the more a company 
saves. Rethinking the way space is used is also helping 
companies increase their level of flexibility — ​a new must as 
the industry shifts from manufacturing medicines on a mass 
scale to meeting the rising need of making small batches of 
personalized therapies.

But there could also be wider implications for companies 
looking for and successfully finding ways to make 
manufacturing more compact, flexible and mobile. And the 
industry is far from done scaling down.

ПОСТУПОВЕ ЗМЕНШЕННЯ ВИРОБНИЧИХ ПЛОЩ 
ВЕЛИКИХ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ КОМПАНІЙ

Чому маленьке виробництво набуває великого 
значення 

ОЦІНЮЄМО ПЕРЕВАГИ СТЕРИЛЬНИХ 
ТЕХНОЛОГІЙ У ВИРОБНИЦТВІ ЛІКІВ 

Порівнюємо деякі технології стерильної обробки 
матеріалів 

МЕНШЕ ВІДХОДІВ

Коли одноразові технології стають масовими, а 
фармацевтичним компаніям варто потурбуватися 
про ефективність менеджменту відходів
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Ці процеси можуть мати далекі наслідки, особливо для 
компаній, що шукають та успішно реалізовують проекти 
зі зменшення виробничих площ, роблячи виробництво 
більш компактним, мобільним, та гнучкішим. Тенденції до 
зменшення у фармацевтичній індустрії тільки набирають 
обертів.

«Наше бачення майбутнього — ​це виробництво 
ліків у  приміщенні маленькому, як ця сцена», — ​каже 
Арлін Пауліно, віце-президент з  виробничих операцій 
Сінгапурського підрозділу компанії Амген, під час 
презентації на щорічній зустрічі Асоціації Парентеральних 
Лікарських Засобів в Орландо, США.

У разі успіху, спроможність виробляти ліки, 
використовуючи при цьому менші площі, змінить логістику 
лікарських засобів в усьому світі.

Які фактори дозволяють фармацевтичним компаніям 
зменшувати виробництво до компактних розмірів? Та 
наскільки компактним повинне бути таке виробництво? 
Фармацевтичний світ ще тільки на шляху до розв’язання 
цих дилем.

Отримуємо більше за менших витрат

Дуже спокусливим є перспектива порівняти і  навіть 
прирівняти тенденцію до зменшення із більш звичним 
«скороченням», але у Маїка Джорніца, президента Джей-
Кон Менуфекчурінг, є точніший термін.

«Ми називаємо це — ​інтенсифікація виробничого 
процесу» — ​пояснює він. «У минулому, компанія отримувала 

“Our vision is that one day, we can manufacture medicine 
in a space as small as this stage,” Arleen Paulino, vice 
president of site operations at Amgen’s Singapore facility, 
said earlier this year during a keynote presentation at the 
PDA Annual Meeting in Orlando. If successful, the ability to 
make medicine using less space could change the way it is 
distributed around the globe.

What is allowing pharma companies to squeeze into 
tighter spaces? And just how small could we go? Many in the 
pharma world are on a quest to find out.

GETTING MORE FROM CELLS

It’s tempting to call the trend of going small “downsizing,” 
but Maik Jornitz, the president of G-Con Manufacturing, has 
a more accurate term. “We call it ‘process intensification,’” he 
explains. “In the past, one gained milligrams per liter of the 
target protein from a cell expression system. But now, cell 
development improvements make higher expression rates 
up to five grams per liter possible. In conjunction with much 
higher cell densities, a better rate of protein expression is 
achieved, which means bioreactor volumes can be lowered.”

According to Paulino, improving cell development was 
a major stepping stone for Amgen’s goal of reducing its 
footprint. Advances in cell development made in the last 
10 years have allowed companies to grow cells faster and 
express proteins for medicines in a more efcient way.

“We didn’t just want to have one-tenth of the scale and 
get one-tenth of the total product out,” Paulino explains. “We 
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wanted our output to match or be more than what we are 
currently doing at a larger scale.”

These improved efciencies mean that companies can 
now reduce the size of the bioreactors inside their facilities. 
Instead of stainless steel tanks built to hold 15,000 liters, 
companies can now use 2,000 liter tanks. Thus, advances in 
equipment technology have also been critical for achieving 
the goal of reducing manufacturing space.

THE RISE OF SINGLE-USE

Single-use systems have been widely embraced by the 
industry thanks to the boost in efciency and ease-of-use 
disposable parts provide. They can also be major money- 
and space-savers.

“The adoption of single-use process technologies not only 
enables faster production turn-around schedules, but also a 
major reduction in the utilities size. Single-use equipment 
avoids high water and energy consumptions, as cleaning 
processes and the need for copious amounts of water for 
injection are avoided, and steam sterilization is replaced by 
pre-sterilization of equipment,” Jornitz says.

All told, Paulino says about 95 percent of the contact 
surfaces the products touch in Amgen’s Singapore plant are 
single-use systems, including disposable plastic bags in its 
smaller bioreactors. Removing the clean-in-place processes 
also allowed Amgen to create an aseptic system that is more 
closed, which reduces contamination risks. “When you’re 
operating in a way where you’re not opening your connection 
or your product flows to the environment and it’s in a closed 
manner, it helps protect your products,” Paulino says.

THE PAYOFF

Since Amgen began production at its Singapore plant 
in 2015, several other companies have realized the benefits 
of going small. “We all learned from Amgen’s Singapore 
site, as they pioneered a fully functional single-use, 
process intensified, small footprint facility. The design and 
accomplishment of this site encouraged our industry to think 
in a new paradigm,” Jornitz says. “Having said this, there 
are now newer, innovative solutions, which create turnkey 
facilities that I think are even more flexible and more

rapidly deployable.” According to Jornitz, the trend isn’t 
limited to biomanufacturing and several companies have 
been looking at ways to make oral solid dose production 
more efcient with continuous processing modes. But in an 
aseptic processing environment, the payof is especially large, 
as robust containment is a must. “In aseptic, simple is always 
better,” Barry Starkman, a principal consultant with DPS 
Group, explains. “The regulatory burden is always high. And 
for manufacturing, it comes down to dollars per square foot — ​
$1,200-$1,500 per square foot adds up fast.”

One of the biggest cost factors in an aseptic environment 
is air flow — ​as an ISO 5 environment demands up to 480 air 
changes an hour. Naturally, if you’re operating in a smaller 
space, you don’t need to run a high air volume to reach 
the required air changes to maintain the same cleanroom 
lassification, which saves energy costs.

міліграми на літр цільового білку із традиційної системи 
експресії клітин. Тепер, завдяки покращеному розвитку 
клітин, рівень експресії збільшився до 5 грамів на літр. 
Вкупі із вищою щільністю клітин, ми можемо досягти ще 
більшої експресії; це означає, що об’єм біореактору може 
бути ал лет зменшений.»

Підвищення ефективності дозволить компаніям 
зменшити розмір біореакторів, що використовуються на 
виробничих об’єктах. Замість традиційних сталевих баків 
на 15000 літрів, компаніям достатньо мати у виробництві 
2000-літрові ємності.

Таким чином, значний прогрес у  галузі технологій 
та обладнання став основним фактором зменшення 
виробничих площ у фармацевтичному виробництві.

Ріст популярності одноразових систем

Такі системи отримали широке розповсюдження 
у  фармацевтичному виробництві, завдяки їхній 
ефективності та легкості у  використанні одноразових 
елементів. Одноразові системи можуть стати основним 
джерелом економії фінансових витрат та виробничих 
площ.

«Використання одноразових систем не тільки 
дозволяє пришвидшити виробництво — ​такі системи 
зменшують операційні витрати, особливо в частині оплати 
комунальних послуг. Із використанням одноразових 
систем, підприємствам більше не потрібні великі обсяги 
води та енергії, завдяки тому, що такі системи не 
потребують миття та очищення, а попередня стерилізація 
приходить на зміну більш традиційній паровій» — ​каже 
Жорнітц.

Пауліно каже що 95 відсотків контактних поверхонь, 
яких торкається продукція у  Сінгапурському підрозділі 
компанії, представлені одноразовими системами, 
включаючи одноразові пластикові пакети у біореакторах 
меншого розміру. Завдяки тому, що процеси миття та 
очищення були виключені із виробничого циклу, Амген 
зміг створити асептичну систему, що є закритою та 
зменшує ризики зараження.

Результат

З моменту, коли Амген запустив виробництво 
у Сінгапурі у 2015 році, декілька фармацевтичних компаній 
також побачили переваги зменшення виробничих площ.

«Ми всі отримали великий урок від Амгену в Сінгапурі, 
адже вони першими запустили повністю функціональний 
виробничий об’єкт із використанням одноразових систем 
та основаному на принципах інтенсифікації виробництва. 
Сама ідея та досягнення цього виробництва примусили 
нас змінити концепцію», — ​каже Джойнтц. «Говорячи про 
це, ми маємо на увазі новіші, більш інноваційні розробки, 
завдяки яким створюються виробництва під ключ, і  які, 
на мою думку, легше розробити та ввести в  дію, аніж 
традиційні підприємства.»

Зі слів Джойнтца, ця тенденція не обмежується 
біовиробництвом, адже декілька компаній наразі 
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шукають шляхи підвищення ефективності виробництва 
твердих фармацевтичних препаратів із використанням 
безперервного циклу обробки. В  контексті асептичної 
обробки, надбання таких розробок можуть бути особливо 
великими, адже герметичність утримання основної 
речовини в  оболонці є основним фактором безпеки та 
успіху.

«В асептичному виробництві — ​простота завжди 
виграє» — ​говорить Баррі Старкмен, головний консультант 
DPS Group. «Ми несемо великий тягар регуляторної 
відповідності. У виробництві, супутні витрати збільшуються 
дуже швидко, із розрахунку 1200–1500 доларів США на 
квадратний метр.»

У асептичному виробництві — повітряний потік чи 
не найбільше джерело витрат, оскільки стандарти ISO 5 
вимагають до 480 змін повітря на годину. Логічно, що 
використання меншого за розміром приміщення також 
зменшує вентиляційні потреби та енергетичні витрати, 
залишаючи рівень та якість очищення повітря на такому 
ж високому рівні.

Менше, швидше

Навіть якщо фірми виробляють ліки великими 
партіями, вони поступово вбачають переваги 
використання декількох одиниць обладнання меншого 
розміру, порівняно із використанням єдиної великої лінії 
виробництва, каже Старкмен.

«Якось я працював на лінії з виробництва ал’єкційних 
ампул, яка виробляла 700 ампул на хвилину, і  це було 
жахливо», — ​пригадує він. «В  реальності, ця лінія була 
настільки складною, що напевне було б розважливішим 
та ефективнішим мати декілька ліній меншого розміру, 
щоб якщо одна із одиниць обладнання вийшла із ладу, 
ми могли б використовувати інші за менших втрат.»

Джорнітц каже, що багато власників компаній, 
які приходять до G-CON Manufacturing — ​компанії, що 
виробляє модульні цехи для стерильних операцій — ​
теж хотіли  б зменшити площі виробництва та об’єм 
непотрібних операцій.

«Швидкість збірки та запуску такої кімнати має 
превелике значення, адже від цього залежить, коли 
і  як будуть запущені процеси виробництва», — ​каже він. 
«Саме тому, що наші модульні кімнати надходять у майже 
завершеному вигляді, готові до використання, ми 
спромоглись досягти більшої ефективності у розрахунку 
на одну людино-годину. Зазвичай, це означає, що ми 
можемо зробити одну модульну кімнату за 3 місяці, 
а проект із декількох кімнат — ​за 5–9 місяців.»

Ця тенденція стає більш вираженою, адже все більше 
компаній зосереджуються на розробці персоналізованих 
(індивідуальних) препаратів для лікування раку та 
рідкісних хвороб. Насправді, тисячі видів генної терапії 
знаходяться на етапі клінічних досліджень, цей сегмент 
стає другим за кількістю медичних препаратів у  стадії 
розробки, після виробництва традиційних хімічних сполук.

«Найбільша кількість запитів, що надходять до G-CON, 

SMALLER, FASTER

Even in facilities producing bigger batches of medicines, 
Starkman says many companies are starting to see the value 
in running multiple small machines instead of a single large 
production line.

“I once worked with a vial line that did about 700 vials per 
minute and it was a monstrosity,” he recalls. “The reality was 
that it was so complicated, it probably would have been more 
efcient to run several smaller lines so that if one machine went 

down, the others continued to operate and we didn’t lose as 
much output.”According to Jornitz, many of the companies 
who come to G-CON Manufacturing — ​which produces 
prefabricated cleanroom systems called PODs — ​are looking 
to shrink their footprint while quickly scaling up operations. 
“Speed of deployment is essential, as capital investment 
decisions can be delayed and manufacturing processes 
come online without the need of upfront inventory burdens,” 
he says. “Since our cleanroom PODs can be predesigned 
and are prefabricated within our manufacturing environment, 
we are able to gain much higher man-hour productivities. This 
typically means we are able to deliver standard PODs in three 
months and a POD project in five to nine months.”

The trend is intensifying as more companies work with 
personalized medicines to fight cancer and rare diseases. In 
fact, with thousands of gene therapies in clinical trials, that 
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segment of the industry is now the second largest class of 
medicines being developed — ​second only to traditional new 
chemical entities.

“The largest number of inquiries we get at G-CON is on 
the cell gene therapy side, as the autonomous air handling of 
our PODs guarantees robust containment,” Jornitz says.

REDUCING RISK

Containing the biomanufacturing process to a small 
space is not only good for the pharma company, it’s safer 
for patients. “In cell therapy, the received patient sample is 
a very small volume. A potential con-tamination would not 
only represent an economical risk, but a tremendous patient 
risk, as one may not gain another sample,” Jornitz says. “This 
means robust containment is crucial.” At Amgen’s Singapore 
plant, some of the benefits of a smaller space have come 
from the facility’s unique “ballroom” design. Traditionally, 
the diferent parts of operation — ​from the cell culture phase 
through to purification — ​are done in separate rooms. But if 
you stand on one end of Amgen’s Singapore facility, you 
can see all the way across the plant — ​from the bioreactors 
to purification. “In a traditional plant, you can see a lot of long 
stainless steel pipping running through the wall into another 
room that could be three floors down from where you’re at,” 
Paulino explains. “So to get them really close together allows 
us to use single-use systems to shorten our flow pathway and 
optimize our yield.” The change has also given the company

an advantage in how it manages workers. One benefit 
is that employees don’t have to frequently un-gown and 
regown as they move into new rooms, which saves time 
and space. But the ballroom design has also shifted the way 
employees interact with the manufacturing process. “Instead 
of having employees who only do cell culture or purification, 
etc., we now train and develop our staf to be much broader 
manufacturing operators,” Paulino says. “Our staf don’t identify 
themselves by where they are. They think about themselves 
as manufacturing professionals and get opportunities to learn 
about diferent parts of operations.”

THE TRADEOFF

Shrinking manufacturing isn’t for everyone. Although 
many companies are looking at ways to reap the benefits 
of producing in a more compact space, there still has to be 
some cost/benefit analysis to make sure it’s a good fit for 
your operations. “The end game is that form has to follow 
function,” Starkman cautions. When working with companies 
to design their spaces, Starkman says they always consider 
the tradeofs between stainless steel versus single-use, the 
cost of utilities, air monitoring and all the other cost factors 
of running a plant. Despite the many advantages of single-
use systems, they don’t automatically translateinto space 
savings. In fact, Jerome Pionchon, an engineering expert 
with the bioreliance solutions organization at the Merck unit 
in Martillac, France, says that switching their plant to mostly 
single-use systems didn’t translate into a significant space 
savings. “When you use single-use systems, you don’t need 
to use clean-in-place anymore, but you need to store the 
disposable parts and need more storage space. It’s just a 

стосуються саме клітинної терапії, тому що автономний 
повітрообмін в  наших модульних системах гарантує 
високий рівень герметизації та захисту», — ​каже Джорнітц.

Зменшуючи ризики

Зменшення об’ємів біовиробництва має переваги не 
тільки в  контексті зменшення виробничих витрат; воно 
також підвищує рівень безпеки для пацієнта.

«У клітинній терапії, зразок біологічного матеріалу, 
отриманого від пацієнта, зазвичай дуже маленький. 
Забруднення матеріалу сторонніми домішками загрожує 
економічними втратами та наражає пацієнта на 
величезний ризик, адже пацієнт може бути не в  змозі 
надати ще один зразок», — ​каже Джорнітц. «Це означає, 
що якісна герметизація має вирішальне значення в цьому 
процесі.»

На підприємстві Амген, що розташоване у Сінгапурі, 
виробничий процес був реорганізований за зразком 
«однієї зали». Традиційно, різні виробничі процеси 
відбуваються в  різних приміщеннях — ​від фази 
культивування клітин до фази очищення. Однак, якщо Ви 
будете спостерігати виробництво в Сінгапурі, Ви можете 
побачити усю лінію — ​від біореакторів до очищення 
в одному приміщенні.

«У традиційному виробництві, Ви можете бачити 
купу нержавіючої сталі, що об’єднує кімнати між  
собою, виходячи із стін одного приміщення до іншого, 
і  іноді займає кілька поверхів» — ​пояснює Пауліно. 
«Використання одноразових систем в одному приміщенні 
дозволяє нам скоротити виробничий цикл та оптимізувати 
вихід готового продукту.»

Ці зміни також дозволяють компанії покращити 
якість управління персоналом. Одна із найбільших 
переваг — ​робітникам не потрібно перевдягатися коли 
вони рухаються із однієї кімнати до іншої. Таким чином, 
компанія економить час та простір. Більш того, принцип 
«однієї зали» створює умови для більш активного 
залучення працівників у виробничий процес.

Ми готуємо та тренуємо наших робітників так, щоб 
вони могли виконувати максимальну кількість необхідних 
виробничих операцій», — ​каже Пауліно. «Наші працівники 
більше не асоціюють себе із конкретним аспектом 
виробництва. Навпаки, вони бачать себе у  якості 
професіоналів виробництва, та отримують можливість 
дізнатися більше про різні аспекти виробничого процесу.»

Зменшення площ виробництва — ​пігулка не для всіх

Зменшення виробничих площ не є універсальним 
рецептом і  не підходить всім. Не дивлячись на те, що 
багато компаній хотіли  б зробити своє виробництво 
більш компактним, не варто забувати про аналіз витрат та 
ефективності, адже потрібно бути впевненим, що рішення 
вартує зусиль та капіталовкладень.

«Врешті решт, форма повинна йти за функцією, а не 
навпаки», — ​застерігає Старкмен.

Співпрацюючи із компаніями та розробляючи дизайн 
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їхніх виробництв, Старкмен наполягає, що необхідно 
зважувати переваги та недоліки нержавіючої сталі та 
одноразових систем, вартість комунальних послуг, якість 
повітря, та інші фактори, що можуть вплинути на кінцеву 
вартість продукту.

Одноразові системи мають значні переваги, але 
їх використання не означає автоматичне зменшення 
виробничих площ.

Насправді, Джером Піончон, експерт із розробки 
біологічних систем у філії компанії Мерк у місті Мартияк, 
Франція, каже що використання одноразових систем 
у  їхньому виробництві не допомогло їм досягти значної 
економії простору.

«Коли Ви використовуєте одноразові системи, 
Вам більше не потрібні системи очищення. Але Вам 
необхідний простір, щоб зберігати одноразові елементи 
системи. Це просто інший спосіб керування об’єктом», — ​
каже Піончон.

«Перехід до одноразових систем має сенс, коли 
Ви потребуєте гнучкості», — ​каже він. «Але якщо Ви 
продовжуєте виробляти той самий об’єм продукції, 
я  сумніваюсь, що Ви зможете значно покращити свої 
показники.»

Маленький розмір виробництва також несе в  собі 
ризики.

Пауліно каже, що Амген був вимушений переглянути 
свої відносини із постачальниками, аби вони стали більш 
партнерськими.

«Що стосується одноразових систем, ми дуже 
залежимо від наших постачальників, отже нам потрібно 
із ними тісно співпрацювати, щоб отримувати необхідну 
продукцію вчасно і без дефектів,»

Майбутнє

Пауліно вважає, що для Амгену, покращення існуючих 
систем дозволить і далі зменшувати виробничі площі.

«Нам необхідно покращити якість вирощування 
клітин та продуктивність цього процесу, аби підтримувати 
достатньо високий рівень виробітку. Нам також потрібно 
переглянути процеси очищення і  подумати, як саме 
ми  б могли збільшити виробіток протеїнів та зменшити 
буферний об’єм». Нам також потрібно використовувати 
переваги більш автоматизованого обладнання меншого 
калібру, та налагодити його використання саме для 
належної організації виробництва.»

Старкмен каже, що робототехніка також могла б стати 
у  нагоді для зменшення виробничих площ, особливо 
враховуючи запровадження інтуїтивного інтерфейсу 
та спроможність сучасних роботів виконувати декілька 
завдань одночасно. Чим більш функціональним буде 
робот, тим менше простору буде потрібно компанії аби 
використовувати його у виробництві.

«У асептичному виробництві, роботи могли  б 
використовуватися для обробки матеріалів, маніпуляцій 
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diferent way to manage the facility,” Pionchon says.

Although Pionchon says that single-use doesn’t 
automatically mean that a company can downsize its facility, it 
has improved efciency at the Merck plant in Martillac.

There are also challenges to thinking small. At Amgen, 
Paulino says the company has had to transition its relationships 
with equipment suppliers to be more like partnerships.

THE FUTURE LOOKS SMALLER

What’s it going to take to shrink biomanufacturing to the 
size of a stage — ​or even smaller? 

For Amgen, Paulino says that improving its current systems 
will help reduce its manufacturing footprint even more.

According to Starkman, robotics could also play a role, 
especially as they become more intuitive and capable of 
handling multiple tasks. The more functionality we can get 
from a single robot, the less space manufacturers will need 
to operate them. 

“In aseptic processing, robots could be used in materials 
handling, manipulating all the components, cleaning and 
environmental monitoring inside the isolator,” he says. “I think 
that’s the key to all this.” 

Advances in continuous biomanufacturing could also be 
a game-changer.

That solution could prove to be especially needed as the 
threat of the next global health crisis looms. For example, in 
May of this year, the World Health Organization reported that 
Ebola is back and several cases have been confirmed in the 
Democratic Republic of Congo (the disease claimed more 
than 11,000 lives between 2014–2016 in West Africa). The 
fresh outbreak has already killed dozens and health ofcials 
are scrambling to contain it before the disease spreads again.

Currently, one of their chief weapons of defense is a 
new experimental vaccine created by Merck, which has 
been approved for “compassionate use” in outbreaks even 
though it has not yet been formally given the green light 
by any regulatory body. But because the new cases are in 
very remote areas, maintaining the cold chain to transport 
thousands of vaccines where they’re needed has been a 
concern. Mobile manufacturing could change that. 

“My dream is that four trucks drive into a warehouse 
anywhere in the world,” Jornitz says. “One truck is utilities, 
like chilled water, electricity etc. The other two trucks are cell-
based drug substance processing spaces, and the last truck 
is for final dosageformulation and filling. With that you could 
produce vaccines wherever they are needed. 

“I think there is the potential to make that dream happen,” 
he continues. “There’s so much tremendous technology out 
there — ​we just need the support of regulatory authorities 
to utilize it. Because what do we do? We work for the 
same person: the patient. All of us in the industry — ​from 
manufacturers to regulaters — ​need to strive to serve that 
patient better, and this can only be done in a collaborative 
manner.”

із окремими компонентами, очищення та нагляду за 
середовищем всередині ізолятора», — ​каже він. «Я думаю, 
що це і є ключ до успіху».

Прогрес у  біологічному виробництві міг би стати 
революцією в цій галузі.

«За використання біореактору безперервної та 
послідовної обробки, ми можемо скоротити площі 
виробництва ще більше. Звичайно, ми побачимо 
збільшення буферного об’єму та об’єму середи, але 
технології в  цій галузі постійно розвиваються», каже 
Джорнітц. «Лише декілька біологічних виробників 
використовують безперервний процес, але саме він 
може допомогти їм у  подальшому зменшенні площі 
виробництва.»

«Ми очікуємо прогрес в галузі виробництва антитіл. 
Сподіваємося, що за 5 чи 10 років, ми отримаємо 
більш мобільне обладнання, яке легко збирати та 
використовувати», — продовжує Джорнітц.

Запропоновані новації особливо потрібні в  умовах 
виникаючих загроз глобальному здоров’ю. Наприклад, 
в  травні цього року, Всесвітня Організація Здоров’я 
оголосила про повернення епідемії лихоманки Ебола. 
Декілька випадків захворювання були зафіксовані 
в  Демократичній Республіці Конго (в  період з  2014 по 
2016 роки, хвороба забрала більш ніж 11  тисяч життів). 
Новий спалах вже вбив десятки людей, і  представники 
закладів охорони здоров’я роблять усе можливе, аби 
зупинити епідемію.

Сьогодні, нова експериментальна вакцина від Мерк 
є одним із основних знарядь боротьби із вірусом Ебола. 
Вона була дозволена до використання під час спалахів 
хвороби, не дивлячись на те, що і  досі не отримала 
офіційний дозвіл. Так як спалахи інфекції виникають 
у  віддалених регіонах, транспортування вакцини 
у  холодильному контейнері може бути проблематичним 
або неможливим. Мобільне виробництво могло б змінити 
ситуацію.»

«Моя мрія — ​це чотири вантажні машини, які  б могли 
заїхати до будь-якого складського приміщення у світі», — ​
каже Джорнітц. «Одна вантажівка несе в собі ресурси та 
енергію, включаючи джерела електрики, охолоджену 
воду, тощо. Інші дві вантажівки — ​це фактично простір для 
переробки клітинної сировини для медичних препаратів. 
Остання вантажівка — ​для дозування та наповнення 
тари. З  цими ресурсами можна виробляти вакцини де 
завгодно.»

«Я думаю, цілком вірогідно, що ці мрії здійсняться», — ​
продовжує він. «Ми маємо чудові технології — ​нам 
просто потрібна підтримка з боку регуляторних органів. 
Насправді, що ми робимо? Ми працюємо на одну і ту саму 
людину — ​пацієнта. Усі ми в  цій індустрії — ​від виробників 
до регуляторів — ​маємо завдання задовольняти потреби 
пацієнта, і це можливо тільки за умови постійної та плідної 
співпраці.»
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РОЗВИТОК ТА ВПРОВАДЖЕННЯ СУЧАСНИХ 
СТЕРИЛЬНИХ ТЕХНОЛОГІЙ ВИРОБНИЦТВА 
ЛІКІВ

Порівнюючи кілька технологій стерильної обробки

Christian Dunne, ChargePoint Technology

Стерильне виробництво ліків потребує правильного 
менеджменту; інакше, ризики зараження стають дуже 
високими. Чимало нових технологій дають надію на 
безпечну та повністю стерильну обробку активних 
фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) під час асептичної 
переробки. Ці технології можуть застосовуватися 
у  герметичних приміщеннях, аби зменшити ризики 
зараження.

Моделі та підходи

Бар’єрні технології, наприклад ізолятори та бар’єрні 
системи обмеженого доступу (БСОД), створюють так 
званий мікро-клімат, що гарантує підвищений захист від 
мікробіологічних ризиків, порівняно із традиційними, 
відкритими виробництвами. Мета — ​відокремити 
оператора від продукту та зменшити ризики зараження 
на критично важливих стадіях виробництва ліків.

Ізолятори

Ізолятори — ​це створення фізичних бар’єрів. Вони 
утворюють закриту робочу територію, що відокремлена 
від зовнішнього світу. Таким чином, можна проводити 
будь-які маніпуляції в тому ж приміщенні, але за межами 
ізолятора, не порушуючи цілісність робочої території.

В цих огороджених місцях використовуються різні 
технології, аби підтримувати чистоту та стерильність. 
Наприклад, це камера позитивного тиску, що працює та 
керується у замкнутому контурі. Повітря після очищення 
(НЕРА) потрапляє у камеру в’язким потоком, аби стримати 
продукування частинок і  ефективно видалити їх. Також 
використовуються інтегровані системи біологічного 
знезараження, аби забезпечити ефективне знищення 
мікроорганізмів на поверхні камери.

Такі закриті робочі місця повинні відповідати 
найвищим параметрам якості та безпеки. Саме тому 
нормою є використання тестів на падіння тиску в момент 
запуску та перед будь-якою фазою знезараження 
(дивіться ISO14644, що містить нормативи про коефіцієнти 
витоку для окремих пристроїв).

БСОД

БСОД створюють фізичний бар’єр між оператором 
та площею виробництва, втім зберігаючи можливість 
впливати на процес та приймати в ньому участь за межами 
закритого простору. БСОД повинні встановлюватися 
у  герметичних приміщеннях найвищого класу, зазвичай 
таким що відповідають стандарту ISO 7.

На теперішній час, використовуються два різних типи 
БСОД. Перший — ​це активний БСОД, який бере повітря 

SIZING UP THE BENEFITS OF STERILE DRUG 
MANUFACTURING TECHNIQUES 

A comparison of several sterile processing techniques

By Christian Dunne, ChargePoint Technology

Sterile manufacturing environments are open to many 
sources of potential contamination if not managed correctly: 
air filtration systems, materials transfer and, not to mention, 
operators — ​a fully gowned operator may create as many as 
150,000 particles per minute, many of which are viable and 
are potential hazards during the manufacture of sterile drugs. 
The need to ensure the safe and sterile transfer of active 
pharmaceutical ingredients (APIs) and formulation ingredients 
during aseptic processing has driven the development of 
multiple techniques that can be employed in cleanroom 
environments to minimize the risks from contaminants.

APPROACHES TO ASEPTIC MANUFACTURING

Barrier technologies, such as isolators and RABs, are 
designed to provide micro-environments which have been 
seen to provide better levels of microbiological protection 
for a process than that of traditional open cleanroom 
environments. The aim is to separate the operator from the 
product and prevent harmful contamination spreading to 
critical operations in the drug production process.

ISOLATORS

Isolators are an arrangement of physical barriers that 
provide an enclosed working space that is detached from 
the surrounding environment. This enables manipulation 
to be undertaken within the space from the outside the 
enclosure without compromising integrity. These enclosures 
use a combination of techniques to provide and maintain the 
clean environment such as positively pres-surized chambers 
maintained through closed loop control of the chamber 
pressure. HEPA filtered air, supplied to the chamber in a 
laminar flow to ensure particulate generation is suppressed 
and removed efciently and integrated bio decontamination 
systems, to provide a six-log reduction to the chamber 
surfaces. Due to the high-performance requirements for these 
enclosures, integrated pressure decay tests have become 
the norm during start up and prior to any bio decontamination 
phase, with the leak of the chamber being a key factor in the 
classification of the device. See ISO14644 on leak rates for 
separative devices.

RABS

The RABS approach puts a physical barrier between 
operators and production areas, while still ofering the flexibility 
to interact with the process outside a sealed enclosure. To 
allow a more limited barrier to be permissible, RABS must be 
set-up in high-class, generally ISO 7 cleanrooms. There are 
two diferent types of RABS which are commonly used. The 
first are active RABs, which actively pull the air from outside 
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the cleanroom environment, filtering and extracting it so it is 

completely isolated. The second type are standard passive 

RABS that utilize the cleanrooms (HVAC) system. Within these 

two formats, these are sub-categories which can be defined 
as follows:

RABs categories

RABS contribute distinct advantages by enabling operators 
to maintain a distance from the process, while allowing the 
enclo-sure to be opened if significant intervention is required.

Comparisons between isolators and RABS In comparison to 
isolators, RABS can ensure faster start-up times and improve the  
ease of changeover. They can also bring increased 
operational flexibility and reduced validation expenditure. 
Although Isolators do offer the advantage of higher integrity 
chambers for a more robust closed solution.

Many pharmaceutical companies are finding that the use 
of aseptic SBV technology inte-grated to either the isolator 
or RABS for the transfer of material in or out of the enclo-sure 
compliments the sterility assurance required for the encloses.

SBV technology

The aseptic Spilt Butterfly Valve (SBV) pro-vides a safe 
method of transferring product from one container, process 
vessel, Isolator or RABS to another while ensuring the ste-

із зовні, за межами герметичної кімнати, фільтруючи та 
очищуючи його. Другий тип — ​це стандартні пасивні БСОД, 
які використовують так звану систему ОВКП — ​опалення, 
вентиляції, та кондиціонування повітря. Кожен із двох 
типів систем також має свої  підкатегорії.

БОСД мають одну важливу перевагу — ​вони 
дозволяють оператору знаходитися на відстані від 
основного процесу, але залишаючи можливість 
втручання, якщо воно критично необхідне.

У порівнянні із ізоляторами, БОСД гарантують 
швидший запуск та менш проблематичне налагодження 
системи. Вони також покращують операційні показники 
та знижують вартість валідації. Однак, ізолятори 
у порівнянні із БОСД мають камери підвищеної безпеки, 
які забезпечують вищий рівень герметичності у закритих 
системах.

Багато фармацевтичних корпорацій сьогодні 
використовують технологію асептичного роз’ємного 
поворотного клапану у  комбінації із БОСД або 
ізоляторами, що підвищує рівень дотримання вимог 
стерильності при передачі матеріалу впродовж процесу 
виробництва.

Технологія Асептичного РПК (Роз’ємний Поворотний 
Клапан, Spilt Butterfly Valve (SBV)) — ​це безпечний метод 

БСОД високого 
рівня

БСОД стандартного 
рівня

БСОД базового 
рівня

Традиційне відкрите 
виробництво

Використання 
комбінованих систем

Активна 
конфігурація, 
час від часу із 
використанням 
систем очищення 
CIP/SIP за потребою. 
Доступ у рукавичках. 
Асептичні пристрої 
для швидкої 
передачі.

Активна 
конфігурація, ручна 
дезінфекція, CIP/
SIP за потреби. 
Доступ у рукавичках. 
Асептичні пристрої 
швидкої передачі. 
Рівень В – ISO 7.  
Можливість 
відкритого доступу 
з боку оператора у 
процесі виробництва

Пасивна 
конфігурація, ручна 
дезінфекція, CIP/
SIP за потреби. 
Доступ у рукавичках. 
Асептичні пристрої 
швидкої передачі 
(за потреби).  
Рівень В – ISO 7.  
Зазвичай відсутність 
можливості доступу 
оператора в процесі 
виробництва

ISO 7 та ISO 5 
критичних зон із 
використанням 
простих гнучких 
бар’єрів та 
можливістю 
відкритого доступу.

Наприклад, БОСД 
та ізолятори. 
В деяких практичних 
умовах необхідно 
комбінувати 
використання БОСД 
та ізоляторів, які 
інтегруються у різні 
зони виробничої 
площі.

High level RABS Standard level RABS Base level RABS Traditional  open  
cleanroom

Combination  
solutions

Active configuration, 
sporadically gassed 
with CIP/SIP as 
required, gloved 
access and aseptic 
rapid transfer devices

Active configuration, 
manual sporicidal 
disinfection. CIP/SIP 
as required, gloved 
access and aseptic 
rapid transfer devices 
sited in grade B -ISO 7 
cleanroom.  
Possible ‘open door’ 
controlled operator 
access in-process.

Passive configuration, 
manual sporicidal 
disinfection. CIP/SIP 
as required, gloved 
access and aseptic 
rapid transfer devices 
(as required) sited 
in grade B -ISO 7 
clcanroom. Typically, 
no operator ‘open 
door’ access in-
process.

ISO 7 with ISO 5 
critical zones using 
simple flexible barriers 
(curtains) and generally 
open for access.

Example ‘RABS & 
isolator’ In some 
applications practical 
limitations lead 
to the need lo 
combine RABS and 
isolator operational 
features together 
with integration 
into different 
zone background 
environments.
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передачі продукту від одного контейнера, виробничої 
ємності, ізолятора або БОСД до іншого, забезпечуючи 
при цьому повну стерильність матеріалу.

У своїй основі, РПК складається із двох половинок, 
активної (Альфа) одиниці та пасивної (Бета) одиниці. 
Кожна половинка має в собі половинку диску «метелика». 
Активна одиниця приєднується до стаціонарної частини 
обладнання, наприклад, виробничої ємності, в той час як 
пасивна одиниця приєднується до мобільного контейнера, 
наприклад, ємності для попереднього зберігання. Коли 
обидві частини поєднуються, вони формують єдиний диск, 
герметизуючи будь-які поверхні, які можуть контактувати 
із матеріалом під час його передачі. Таким чином, два 
диски працюють як один, та можуть бути використані для 
передачі продукту із однієї виробничої локації до іншої.

Унікальний дизайн асептичного РПК дозволяє 
проводити ефективне знезараження в  умовах 
герметичного, закритого виробництва. В  момент 
герметизації, між дисками утворюється вільний простір, 
через який подається газ, пероксид водню, який 
знезаражує площу. Таким самим чином відбувається 
валідація, із використанням хімічних індикаторів для 
повної ізоляції та біологічних індикаторів для повного 
і абсолютного знезараження.

Використання асептичної РПК має вагомі переваги 
для виробників, адже він не тільки гарантує повну 
стерильність та мінімізує необхідність ручного втручання, 
а  і  створює можливості для оптимізації використання 
ресурсів для очищення та валідації великих виробничих 
площ. Цей метод мінімізує вимоги до очищення і,  таким 
чином, підвищує кількість та якість виробленої продукції.

Час переробки варіюється від 4 до 30 хвилин, 
в  залежності від типу сатурації що використовується 
в  системі. Це — ​незбагненно швидко, особливо 
у  порівнянні із традиційним перехідним шлюзом або 
ізолятором, які потребують не менше 4–6 годин для 
завершення циклу. РПК також значно зменшують 
витрати, порівняно із більш традиційними моделями, 
адже вони в  3–5 разів дешевші, аніж альтернативні 
методи. Асептичний РПК також дозволяє зменшити 
площу герметичного виробництва, завдяки тому, що усі 
його елементи щільно поєднані у єдину систему.

Кожній технології — ​своє

Вибір найбільш придатної та підходящої технології 
асептичного виробництва залежить від багатьох факторів, 
включаючи унікальні вимоги до процесу виробництва 
та типу продукції, що виробляється. Ізолятори легше 
обробляти та знезаражувати, вони легші у користуванні 
та нагляді, а  також вони гарантують підвищений рівень 
стерильності. В  той же час, БОСД гарантують більшу 
гнучкість у виробництві та швидкість переробки, що дуже 
подобається виробникам, особливо тим, які працюють 
за контрактом, адже їм потрібно пристосовуватися до 
різних замовників и типів продукції. Асептична технологія 
РПК не тільки доповнює та гармонійно співпрацює 
з  іншими системами, але інколи може навіть замінити 

rility of the transfer is not compromised.

Fundamentally, the SBV consists of two halves, the active 
(Alpha) unit and the pas-sive (Beta) unit. Each half consists of 
half of the ‘butterfly’ disc. The active unit is attached to the 
stationary process equipment such as a mixing vessel, while 
the passive unit is attached to the mobile container such as 
an intermediate bulk container (IBC) or flex-ible bag. When 
the two parts are brought together, the discs halves join to 
form a single disc, sealing any surfaces which may have been 
exposed to a compound during transfer. The two discs then 
operate as one disc and can be opened to allow transfer of 
product from one location to another.

The unique design of the aseptic SBV enables 
decontamination to take place in a closed environment. 
Once sealed, a gap is created between the discs and 
hydro-gen peroxide gas is flushed through this enclosure to 
decontaminate the space. The process of validation is done 
in the same manner as that of an Isolator or RABS with the 
use of, chemical indicators to ensure full coverage of the 
enclosure is obtained and biological indicators to ensure a 
6-log reduction has been achieved.

Adoption of aseptic SBV technology allows manufacturers 
to benefit from a closed handling method that not only 
achieves the required sterility assurance level (SAL) and 
reduces the requirement for manual inter-vention, but also 
offers the opportunity to reduce the resource associated with 
cleaning and validating large areas. The method minimizes 
cleaning requirements and, con-sequently, downtime, while 
also increasing flow and yield from product transfers.

Processing time varies between 4-30 min-utes 
depending on the gassing system utilized. This is extremely 
fast when com-pared to a conventional airlock or Isolator 
which could be in the region of four to six hours. SBV can 
also contribute considerable cost savings in comparison to 
traditional approaches, being as much as three to five times 
cheaper than alternative methods. The aseptic SBV also 
makes it possible to downgrade the surrounding cleanroom 
environment because of the integrity of the approach.

EACH TECHNOLOGY HAS ITS PLACE

The selection of an appropriate aseptic 
transfer technology will come down to  
a variety of factors, including the unique requirements 
and possibilities within a manufacturing facility, as well 
as the type of products being processed. Isolators 
are easier to decontaminate, monitor and offer a high 
degree of sterility assurance, while RABS provide both 
increased operational flexibility and speed of changeover  
which appeals to many manufacturers, particularly 
contract manufacturers that need to be able to adapt to 
different customer products and manufacturing processes. 
Aseptic SBV technology not only complements and 
works in harmony with these solutions, but in some 
applications, can replace them, reducing the reliance  
on cleanroom environments while offering increased sterility 
assurance and improved ergonomics. Barrier systems are vital  
to ensure product quality and operator protection, and each 
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of these technologies has its place.

It is vital that a full evaluation of products and processes 

against the various systems takes place in an early project 

phase to ensure the right technology is selected.

LESS SPACE FOR WASTE

As single-use technology becomes mainstream,  
biopharma companies need a better way to handle waste

by Karen Langhauser, Chief Content Director

Single-use devices have clearly reached mainstream 

acceptance in the industry, concluded BioPlan, after 

reviewing the results of their Annual Report and Survey of 

Biopharmaceutical Manufacturing Capacity and Production.

According to BioPlan’s survey, almost 90 percent of 

respondents continue to use one or more single-use device 

at some stage in bioproduction (R&D through commercial). 

The most common uses were in tubing, disposable filter 

cartridges, and connectors and clamps.1

This should come as no surprise to the industry, as 

these single-use technologies offer distinct advantages 

compared to traditional, fixed stainless steel systems in 

terms of cleaning and validation. This can lead to a positive 

environmental impact by reducing the use of resources such  

as water and energy. Single-use options can also reduce the 

time and investment required to get facilities and process 

lines up and running.

їх, зменшуючи залежність від герметичних систем та 
покращуючи стерильність та ергономіку виробництва. 
Бар’єрні системи життєво важливі, адже вони гарантують 
високу якість кінцевого продукту та захист операторів, 
і кожна із цих технологій має своє місце на виробництві.

Дуже важливо на ранніх етапах виконати повний 
аналіз продукції та процесів, що задіяні у  виробництві, 
аби вибрати найбільш підходящу технологію.

МЕНШЕ ВІДХОДІВ

Використання одноразових систем стає традицією; 
настав час для нових систем переробки та 
використання відпрацьованих матеріалів та відходів 
виробництва.

Karen Langhauser, Chief Content Director

Згідно із результатами Щорічного аналізу 
Біофармацевтичної галузі від BioPlan, майже 
90  відсотків респондентів використовують одну або 
кілька одноразових систем на етапах біовиробництва. 
Найчастіше використовуються одноразові трубки, 
картриджі фільтрів, та скоби (штуцери для з’єднання).

Це і не дивно, адже такі технології надають виробникам 
значних переваг, у порівнянні із традиційними системами, 
що зроблені із нержавіючої сталі. Одноразові системи 
набагато легші у  використанні. Вони зменшують 
негативний вплив виробництва на оточуюче середовище, 
а  також мінімізують втрати енергії та води. Одноразові 
системи також економлять інвестиції та ресурси, що 
необхідні для запуску та підтримки виробничих ліній.

MilliporeSigma recycles all plastic containing products used in 

biopharma manufacturing.

MilliporeSigma переробляє усі продукти, що містять пластик 

та використовуються у фармацевтичній індустрії
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Однак, навіть у світлі переваг таких систем, необхідно 
враховувати операційні ризики. Насамперед, це ризики 
пов’язані із сортуванням та переробкою відходів.

Використання одноразових технологій 
у  біофармацевтичному виробництві значно збільшує 
об’єм пластикових відходів. Зазначається, що до 
2025 року, вага пластикових відходів у  глобальному 
фармацевтичному виробництві перевищить 112 000  тон 
за рік.

Ліквідація відходів

Біофармацевтичні підприємства є джерелом різних 
типів відходів. В  США Американська Агенція із Захисту 
Довколишнього Середовища визначає критерії щодо 
небезпечності відходів та регулює їхнє транспортування 
та ліквідацію.

Впродовж багатьох років, вивіз сміття на звалище 
та спалення відходів, залежно від їхнього типу, були 
стандартами якості в  фармацевтичній індустрії. Щодо 
біологічно небезпечних відходів, компанії зазвичай 
укладали контракт на їхній вивіз та ліквідацією із 
компанією, що має ліцензію на даний вид діяльності. 
Сьогодні, виробники ліків відповідають за оцінку ризиків 
та визначають оптимальні шляхи ліквідації відходів. 
Недивно, що багато з  них витрачають завеликі кошти 
аби вберегтися від помилок, вдаючись до крайнощів, 
таких як переробка відходів у  автоклаві перед тим, як 
вони залишать територію виробництва, або визначення 
відходів як біологічно небезпечні, навіть коли вони не є 
такими.

Із ростом попиту на одноразові системи 
у фармацевтичній індустрії, постає нове питання щодо того, 
як зменшити негативний вплив пластику на довколишнє 
середовище. Більш того, деякі компанії намагаються 
відповісти на запитання щодо того, чи потрібно взагалі 
використовувати такі системи у виробництві.

Переробка (рециклінг) пластику

Здається, що переробка (рециклінг, повторне 
використання) пластику — ​найлегше вирішення 
питань, що постають із використанням одноразових 
пластикових систем у виробництві ліків. Однак, більшість 
стандартних програм переробки та утилізації відходів не 
приймають медичні або біологічно небезпечні відходи 
без попередньої обробки (стерилізації). Більш того, 
багато одноразових систем, що використовуються 
у  фармацевтичному виробництві, мають в  собі кілька 
різних видів пластику, а стандартні програми переробки 
не мають можливості розділити стандартні матеріали.

Вирішення проблеми

Фахівці компанії MilliporeSigma стверджують що одне 
біофармацевтичне підприємство виробляє біля 12.5  тон 
відходів щомісяця які підлягають переробці. Як ведучий 
постачальник одноразових систем для фармацевтичної 
промисловості, включаючи одноразові мішки, трубки, 
фільтри та штуцери, MilliporeSigma прагне зменшити 
негативний вплив своєї продукції на довкілля.

But these advantages must be balanced against 
new operational challenges, chief among them, waste 
management and disposal.

The adoption and growth of single-use technologies 
in biopharma manufacturing is significantly increasing the 
amount of plas-tic waste being generated. It’s estimated that 
by 2025, biomanufacturers will be producing 112,000 tons 
per year of plastic waste, globally.

DISPOSAL OPTIONS

Biopharma facilities produce different cate-gories of 
waste: non-hazardous, hazardous, regulated medical waste 
and biohazardous. EPA regulations define what is considered 
hazardous and the Department of Trans-portation regulates 
how waste is handled and transported.

The industry standard for years has involved landfilling or 
incineration, depend-ing on the type of waste. Biohazardous 
and regulated medical waste disposal typically involves 
contracting with a company autho-rized to contain, transport 
and dispose of this waste. Biopharma companies perform 
robust risk assessments to determine the right disposal 
options. Not surprisingly, many companies err on the side of 
caution, even going as far as choosing to autoclave waste 
before allowing it to leave the facility or labelling waste as 
biohazardous whether it is biohazardous or not.

But the increase in single-use plastics waste is pushing 
biopharma companies to address the environmental impact 
of these currently utilized methods of disposal, and question 
whether there is a better option.

RECYCLING PLASTIC

While recycling seems like an easy solu-tion, there are 
challenges that arise when it comes to recycling single-
use technolo-gies in biopharma. Most standard recycling 
programs cannot accept biohazardous or medical waste 
without it first being steril-ized. Additionally, many single-use 
products used in biopharma facilities are made from multiple 
plastics and materials — and stan-dard recycling programs 
are not equipment to handle separating these materials.

Perhaps the biggest hesitation has to  do with traceability. 
The traditional recycling infrastructure does not allow for 
traceability.

“It makes sense that biopharma custom-ers are very 
concerned about losing track of where plastic waste goes 
once it leaves their facilities. Obviously, they want to make 
sure that their waste is properly disposed and that nothing 
happens that isn’t sup-posed to in the process,” says 
Jacqueline Ignacio, global manager, Customer Sustain-ability 
Solutions, MilliporeSigma.

Ignacio points out that human rights are also a concern, 
given that labor violations are not uncommon in facilities that 
process plastic waste abroad.

“If you are a company making products that better 
people’s lives, it would be con-tradictory for your trash to be 
doing the opposite,” says Ignacio.
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FINDING A SOLUTION

MilliporeSigma estimates that a single bio-pharma site 
produces about 12.5 tons waste per month that is eligible 
for recycling. As a leading supplier of single-use biophar-
maceutical products, including single-use bags, tubing, 
connectors and filters, Milli-poreSigma recognizes the need 
to reduce the environmental impact of its products.

In 2015, MilliporeSigma launched an exclusive partnership 
with Triumvirate Envi-ronmental in order to enable bioprocess 
manufacturing customers to fully recycle plastic single-use 
and disposable products.

Triumvirate’s innovative program can utilize the entire 
product in its recycling process, without requiring segregation 
or disas-sembly. Triumvirate can accept regulated medical 
and biohazardous waste, as well as non-hazardous waste 
such as hairnets, gloves and gowns. The waste is shredded 
and sterilized in one step, and turned into landscape 
timbers, construction materials and plastic shipping pallets at 
Triumvirate’s Pennsylvania facility.

“Having biopharma waste processed in the same facility 
that is manufacturing the next product completely takes 
traceability issues out of the equation. Biopharma manufactur-
ers know where their waste went and what it was transformed 
into,” explains Ignacio.

MilliporeSigma and Triumvirate are cur-rently working 
with 11 biopharma customers, including Johnson & Johnson’s 
Janseen site in Malvern, PA. Johnson & Johnson’s reports 
that through this program alone, 50 tons of single use 
technologies were recycled last year.

IT’S NOT WASTE, IT’S OPPORTUNITY

Despite an impressive start, single- 
use technology recycling is still in its infancy in the biopharma 
industry. The MilliporeSigma/Triumvirate partnership is the 
only one of its kind in the industry and is focused primarily on 
East Coast facilities. As global disposable plastic production 
continues to exceed the ability of waste management to 
keep up, recycling is becoming imperative.

“This is just the tip of the iceberg for recy-cling processes. 
There’s a whole economy surrounding plastic recycling that 
we’ve only just started to tap into,” says Ignacio.

What’s it going to take to make this happen in pharma? 
For starters, collaboration between waste management, 
single-use suppliers and biopharma companies, yield-ing 
programs such as the one put in place by MilliporeSigma and 
Triumvirate.

eBOOK: Aseptic Processing Trends 
www.PharmaManufacturing.com

У 2015 році, MilliporeSigma уклала партнерську угоду 
із компанією Triumvirate Environmental, для забезпечення 
повної переробки використаних одноразових систем 
власного виробництва.

Triumvirate має інноваційну програму переробки 
цілісного пластикового виробу, без необхідності його 
розділення або розбирання. Triumvirate має ліцензію 
на переробку будь-яких медичних відходів, у  тому 
числі біологічно небезпечних відходів. Компанія також 
переробляє цілком безпечні відходи, такі як рукавички 
та халати. На першому етапі, система подрібнює та 
стерилізує відходи. Потім матеріал перетворюють на 
залізничні шпали, будівельні матеріали, або пластикові  
транспортні піддони.

«Завдяки тому, що переробка відходів та виробництво 
нових матеріалів відбувається в одному місці, вирішується 
проблема відстежування відходів. Фармацевтичні 
компанії знають напевне, куди потрапили їхні відходи та 
на що вони перетворилися.

MilliporeSigma та Triumvirate наразі обслуговують 11 
фармацевтичних підприємств, включаючи підприємство 
Johnson & Johnson, що розташоване у  місті Малверн, 
Пенсильванія. Johnson & Johnson каже, що минулого року, 
тільки завдяки цій програмі, вони успішно переробили 
50 тон пластикових відходів.

Можливості

Незважаючи на вражаючі результати, переробка 
одноразових систем тільки починає свій розвиток 
у  фармацевтичній галузі. Партнерські відносини між 
MilliporeSigma та Triumvirate унікальні в  своєму форматі. 
Компанії обслуговують клієнтів на Східному узбережжі 
США. Однак, виробництво пластикових систем 
перевищує можливості переробних підприємств. Саме 
тому, розвиток цієї галузі є надважливим.

Що необхідно, аби досягти успіху в  цій галузі? По-
перше, це — ​постійна взаємодія між підприємствами, що 
переробляють відходи, постачальниками одноразових 
систем, та компаніями-виробниками фармацевтичної 
продукції. Таке співробітництво може стати основою 
для розвитку партнерських відносин на кшталт тих, що 
встановилися між MilliporeSigma та Triumvirate.

Друкується за згодою   
eBOOK: Aseptic Processing Trends 

www.PharmaManufacturing.com
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10  лет много это или мало? На наш 
взгляд, учитывая масштабы рынка, 
много. Касаясь аспектов десятилетнего 
периода жизни рынка аптечных продаж 
можно отметить массу изменений как 
количественного, так и  качественного 
характера. Достаточно напомнить 
о  том, что перестали существовать 
как класс аптечные киоски, на 
лекарственные средства был введен 
НДС, граничные наценки. Были 
запущены государственные программы, 
направленные на поддержку наименее 
защищенных слоев населения в  части 
возмещения стоимости некоторых 
групп товаров и  многое другое. 
Как же изменилась качественная 
и  количественная структура аптечного 
ритейла за этот период? Постараемся 
рассмотреть в данной статье.

Как изменился 
украинский рынок 
аптечных продаж 
за десять лет

За прошедшие 10 лет объем розничных продаж вырос в 5,2 раза (в гривневом исчислении) см.рис. 1. В то же время 
спрос вырос на 8.4% (упаковки).

Были периоды взлетов и падений, вызванных коллизиями как в политическом, так и в экономическом плане. Страна 
вошла в период войны и пережила период удешевления национальной валюты. Это не преминуло сказаться на рыночных 
процессах. Несмотря на период потрясений, рынок оставался привлекательным для всех участников (производители 
и ритейл) в конечном итоге изменилось количество и тех и других.

Рис. 1 Динамика рынка аптечных продаж за 10 лет

Сергей Еременко, 
Директор компании “Бизнес Кредит”
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Таблица 1. Количественные изменения товарного состава рынка 

аптечных продаж в 2008-2018 годах

Хотя, если число производителей демонстрировало рост в абсолютных величинах, то число аптечных сетей показало 
не столько количественный, сколько качественный рост за счет активно происходящего процесса слияний.

О привлекательности фармацевтического рынка для инвестиций говорит тот факт, что за рассматриваемый период 
количество компаний, вошедших в украинский фармбизнес выросло на 107%. В 2008 году их число насчитывало 1013, 
а к 2018 году достигло 2098 и продолжает расти. В среднем, прирост числа участников составляет 7,6% в год (CAGR). 
Что интересно, так это юрисдикция компаний. Наиболее интенсивно увеличивалась доля числа отечественных 
производителей (с 28,6% до 32,3%). Наиболее многочисленная часть иностранных компаний, занимавшая в 2008 году 
71,4% в количественном выражении, постепенно уступала свои позиции со среднегодовой скоростью рецессии – 0,5% 
в  год (CAGR). Однако, зачастую это выражалось в  фактическом переносе своего производства на территорию 
Украины, что само по себе явилось позитивным сигналом в  части привлекательности бизнеса. Ведь не секрет, что 
такие производители, инкорпорировавшиеся в нашу страну и, юридически, ставшие отечественными производителями 

2008 2018 GR

Количество SKU 16068 44059 174,2%

Количество брендов 5163 8956 73,5%

Количество компаний 1013 2098 107,1%

Количество INN 1388 1651 18,9%

стали производить фармацевтическую продукцию на 
экспорт, что сказалось на укреплении международного 
имиджа украинского фармацевтического бизнеса.

Заметим, что рост рынка сопровождался не только 
увеличением количества компаний-производителей, 
но и  бурным увеличением количества SKU, брендов 
и международных названий (INN) таб. 1.

Детализируя представленные данные, следует 

подчеркнуть, что на фоне активного роста общего количества SKU, товары, относящиеся к категории Лекарственных 
средств, также увеличились в количестве. Однако, в силу более жестких механизмов организационно-нормативного 
характера, рост в данной категории был более сдержанным. Рост числа товаров данной категории составила 16,9%. 

Наиболее активно увеличивалось число рецептурных ЛС. Темп прироста их числа за 10 лет составил 25,4%, против 
13,2% ОТС.

Возвращаясь к теме роста украинского рынка аптечных продаж, необходимо подчеркнуть, что наиболее значимыми 
для роста рынка были следующие факторы:

•	 Инфляция. Ее влияние было наибольшим. Цена за рассматриваемый промежуток времени выросла в 4 раза, 
при росте рынка в 5 раз.

•	 Изменение структуры ассортимента. Появление на рынке новых товаров и вымывание с рынка старых и менее 
востребованных. В итоге, влияние фактора изменений структуры ассортимента привело к росту рынка в 1,5 
раза.

Фактор спроса на всем временном протяжении оказывал и оказывает сдерживающее влияние на итоговый рост 
товарооборота. В структуре факторного анализа товарооборота его действие было негативным, Под влиянием данного 
фактора, товарооборот аптечных продаж снизился на 16%.

Таблица 2. Среднегодовой темп роста отдельных товарных групп за десятилетний период 

с 2008 по 2018 годы.
Интересно, что 

инфляционные процессы 
на рынке происходили 
неравномерно. Так, 
наибольшее изменение 
цены было в  низком ценовом 
сегменте. Товары аптечной 
корзины, относящиеся к группе 
дешевых, подорожали в  4,8 
раза, тогда как цена дорогих 
претерпела всего лишь 
трехкратное изменение. 
Средняя стоимостная группа 
выросла в цене в 4 раза.

Рассматривая изменения 
рынка с  позиции товарных 
групп, можно говорить о том, что 
рост происходил неравномерно 
от группы к  группе см. таб. 2. 
Для удобства интерпретации 
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динамики товарооборота, данные приведены в виде совокупного среднегодового темпа роста (CAGR — ​Compound Annual 
Growth Rate).

Несмотря на то, что среднегодовой рост товарооборота лекарственных средств составил скромные 16,6%, группа 
оставалась и  остается самой большой и  самой значимой. Несмотря на постепенное расширение ассортиментной 
структуры аптечных продаж и постепенное из-за этого уменьшение доли лекарственных средств, данная категория по 
прежнему занимает львиную долю товарооборота 82% (против 92,3% в 2008 году).

В силу сложившихся нормативных и ограничительных мероприятий (контроль предельного уровня наценок), рынок 
стал претерпевать изменения качественного характера. Многие товары стали мигрировать из группы ЛС в группу БАДов, 
где такой контроль отсутствует. В итоге, группа стала расти более высокими темпами (22% в год). Соответственно за 
десятилетний период увеличилась с 550 млн. до почти 4 млрд. грн. т. е. более, чем в 7 раз и продолжает расти.

Также за десятилетний период, в  части качественных изменений рынка, приобрела существенную популярность 
практика регистрации Собственных Торговых Марок (СТМ). В  основном эта тенденция коснулась сегмента БАДов, 
и других товарных категорий не относящихся к  группе лекарственных средств (изделия мед. назначения, косметика, 
сан-гиг изделия и др.).

Рассматривая трансформацию рынка в  историческом аспекте, неправильно было бы обойти вниманием аспект 
изменения структуры рыночных продаж в  части форм выпуска лекарственных средств. Далее используются 

NFC Уровень 1 Sh SV 2008 Sh SV 2018

100% 100%

A Оральные твердые обыкновенные 53,10% 51,50%

F Парентеральные обыкновенные 17,10% 20,40%

D Оральные жидкие обыкновенные 10,70% 9,10%

M �Местные, дерматологические, геморроидальные 
наружные

8,20% 7,30%

Q Назальные для местного применения 2,30% 3,00%

K Оральные местного применения 2,70% 2,20%

N Офтальмологические 1,60% 1,70%

R Легочные 0,70% 1,30%

T Вагинальные 1,30% 1,00%

H Ректальные, исключая геморроидальные 0,90% 0,80%

B Оральные твердые ретард 0,70% 0,80%

J Другие системные 0,20% 0,30%

P Отологические 0,20% 0,20%

G Парентеральные ретард 0,10% 0,20%

I Назальные системные 0,10% 0,10%

Таблица 3. Характеристика долевого вклада аптечных продаж товаров с позиции их форм выпуска в 2008 и 2018 годах

классификационные критерии согласно NFC классификации форм выпуска лекарственных средств, согласно 
Европейской Фармацевтической Маркетинговой Ассоциации (EPhMRA).

Основным генератором продаж была и  есть форма выпуска А  (Оральные твердые обыкновенные), занимавшая 
в  товарообороте 53% (см. таб 3.). Наибольший рост рыночной доли внутри данного сегмента составляли группа 
AD (Специальные формы) — ​25% и  AE (порошки/гранулы) — ​21%. На протяжении длительного периода, доля группы 
А  постепенно размывалась другими формами выпуска. Некоторая часть из них ушла в  группу В  (Оральные твердые 
ретард).
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В структуре продаж, особенно в последнее время, выросло потребление в группе F (Парентеральные обыкновенные) 
рост составил 3%. Причины понятные и выходящие за рамки данной статьи.

Под усилившимся негативным влиянием экологических факторов, отметился рост доли группы товаров 
(Офтальмологические) и R (Легочные) с 0,7% в 2008 до 1,3% в 2018 году, а также рост в товарной группе J (Другие 
системные).

В завершение изложенному, хочется сказать, что за прошедшее десятилетие рынок существенно изменился как 
количественно, так и  качественно. В  лучшую, более эффективную сторону изменилось качество ритейла. На рынке 
появилось большее количество отечественных производителей, которые не только закрепили свои позиции на 
отечественном рынке, но и стали значимыми игроками на фармацевтических рынках других стран, в том числе и Европы. 
Структура потребительского спроса заметно сместилась в  сторону более эффективных, а  следовательно и  более 
дорогих лекарственных средств на фоне роста благосостояния граждан Украины, что в  итоге сказалось на росте 
объемов розничных продаж.

ул. О. Гончара 8, оф. 9, г. Киев, 04053, Украина 
+38 044 235 63 02

https://bck.com.ua
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Правила cGMP/GAMP требуют точной 
инспекции фармацевтических продуктов на 
всех этапах производственного процесса. 
Процедуры обеспечения и  контроля качества 
ОК/КК начинаются с  этапа поступления 
ингредиентов  — ​ даже намного раньше, 
с  проверки поставщиков,  — ​ а  также контроля 
производственных и  упаковочных процессов. 
Целью фармацевтической промышленности 
по всему миру является обеспечение конечных 
потребителей надежными безопасными 
продуктами.

cGMP/GAMP ask for accurate inspection of 

all pharmaceutical products during the whole 

manufacturing process. This covers QA/QC from the 

arrival of ingredients – even auditing suppliers much 

ahead of this – as well as survey of the manufacturing 

and packaging processes. The target of the whole 

global pharma industry is to provide secure products 

to final customers. 

ИНСПЕКЦИОННЫЕ 
МАШИНЫ ДЛЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Inspection 
Machines for the 
Pharmaceutical 
Industry

Автор Питер Бютлер

By Peter Bütler

Визуальная инспекция флаконов от Antares Vision Vials visual inspection by Antares Vision (Italy)
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Современные инспекционные линии гарантируют, 
чтобы ни один продукт с дефектом не покинул фабрику.

Инспекционные машины  
разделяются на следующие типы:

•	 Контроль в ходе производства, как правило, 
осуществляется встроенными автоматическими 
устройствами проверки, чтобы контролировать 
такие ключевые факторы, как: объем, вес, 
температуру, давление/вакуум, счетчики 
произведенного количества продукции, будь это 
таблетки, капсулы, флаконы, тубы, коробки и т. д.

•	 Устройства механического и визуального 
контроля, такие как: системы для проверки 
упаковочного материала перед использованием, 
отбраковка дефектных продуктов, например, 
таблеток неправильной формы или 
неправильного цвета. Контроль наличия, 
например, таблеток или капсул в блистере, 
крышек на флаконах может осуществляться 
системами оптического контроля, фото или 
оптоволоконными датчиками. Как правило, 
такие устройства контроля интегрируются 
в определенное процессное или упаковочное 
оборудование и управляются через 
соответствующую панель управления.

•	 Визуальная проверка на целостность 
светопроницаемых продуктов, например, 
стеклянных бутылок, флаконов, ампул, 
инфузионных пакетов, шприцев.

•	 Проверка на герметичность.

Инспекция лиофилизатов от Antares Vision (Италия) Lyophilized product inspection by Antares Vision (Italy)

ОШИБКА ВЫЯВИТСЯ ТОЛЬКО ПОСЛЕ 
ЗАВЕРШЕНИЯ ОКОНЧАТЕЛЬНОЙ ПРОВЕРКИ 
ПРИБОРА.

АРТУР БЛОХ

A FAILURE WILL NOT APPEAR  
UNTIL A UNIT HAS PASSED  
FINAL INSPECTION.

ARTHUR BLOCH

State-of-the-art inspection machines guarantee that no 
faulty products are leaving a factory.

We divide in

•	 In-process inspection, usually automated and 
integrated control devices to survey key factors like 
volumes, weights, temperatures, pressure/vacuum, 
counters of produced number of products, be it 
tablets, capsules, bottles, tubes, boxes etc.

•	 Mechanical and visual control devices like systems 
to check packaging material before their filling or 
sorting defective products, i. e. tablets, from correct 
ones but also shape, color etc.. The verification of 
the presence of i. e. tablets in a blister pocket, a cap 
on a vial etc. can be done by optical systems or light 
barriers/sensors. Usually they are connected to a 
specific processing or packaging step and controlled 
by the respective HMI

•	 Visual integrity inspection of translucent recipients, 
i. e. glass bottles, vials, ampoules, infusion bags, 
syringes…

•	 Leak detection inspection

Let’s focus on automated Visual Inspection equipment.

This kind of equipment is directly linked to the packaging 
lines, of course, before any labelling. It serves to:

•	 Inspect correct positioning of lids and rubber 
stoppers, colors of flips-offs and aluminum caps 
crimping

•	 Inspection of filling level
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Давайте остановим внимание на оборудовании 
для автоматической визуальной инспекции.

Данный тип оборудования непосредственно 
связан с  упаковочными линиями. Визуальная проверка 
лекарственного средства осуществляется перед 
нанесением этикетки и предназначается для:

•	 Контроля правильного одевания крышки 
и резиновых колпачков, контроля цвета 
обжимных колпачков с отрывными накладками 
и алюминиевых обжимных колпачков.

•	 Контроля уровня наполнения

•	 Контроля целостности — ​обнаружение 
микроотверстий и микро-трещин, которые могут 
привести к утечке. Данный вид подразумевает 
комбинацию оптического контроля стеклянных 
изделий и мгновенный спектральный анализ 
свободного пространства над жидкостью. 
В большинстве случаев, вакуум не используется, 
что ускоряет процесс.

•	 Обнаружения механических примесей 
в продукте, чаще всего в жидкостях, но на 
сегодняшний день также на поверхности 
лиофилизатов.

•	 Отбраковки дефектных продуктов

Инспекция таблеток от Antares Vision (Италия) Tablets inspection by Antares Vision (Italy)

•	 Integrity Detection of pinholes and micro-cracks 
that allow leakage. This is a combination of optical 
inspection of the glass as such and the instant 
spectroscopic analysis of the head space gas. In 
most cases no vacuum is applied what speeds up 
the process.

•	 Detection of foreign articles in the product, mostly 
in liquids but nowadays also of the cake surface of 
lyophilisates.

•	 Rejection of any faulty units

A visual inspection of label positions and printing would 
follow successively.

This kind of 360° visual inspection requires a series of 
high-resolution cameras and very fast software. Different from 
most other manufacturers, which leave the recipients on a 
turntable, AntaresVision inspection machines grip them and 
with it allow optical inspection additionally from the bottom.

On our markets we find a number of equipment 
manufacturers, from Europe and America. They are all 
innovation driven. New generations of high-resolution 
cameras, faster IT-systems and communication technologies 
help further speeding up of innovations. Specific algorithms 
and AI (Artificial Intelligence) are integrated to gain new levels 
of inspection. The actual leaders in optical inspection are the 
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Далее следует оптическая проверка нанесения 
этикетки и правильности печати

Такой тип визуального контроля, охватывающего 
продукт на 360°, требует использования ряда 
камер с  высоким разрешением и  очень быстрого 
программного обеспечения. В  отличие от большинства 
других производителей, которые выполняют проверку 
продуктов, расположенных на поворотном столе, 
инспекционные машины от компании AntaresVision 
используют специальные захваты, благодаря чему 
создается дополнительная возможность контроля 
продукта снизу.

На нашем рынке можно найти производителей 
оборудования из Европы и  Америки. Все компании 
руководствуются инновациями. Новые поколения камер 
с  высоким разрешением, более быстрые IT-системы 
и технологии связи способствуют дальнейшему внедрению 
инноваций. Определенные алгоритмы и  искусственный 
интеллект, встроенные в  систему, овладевают новыми 
уровнями инспекции. На сегодняшний день, лидерами 
в  области оптического контроля являются итальянские 
компании AntaresVision и  Brevetti CEA, немецкая 
компания Seidenader, американская компания OPTEL 
group и несколько других. Обычно такие производители 
являются и  конструкторами машин, и  разработчиками 
программного обеспечения, так как загрузка данных 
должна быть надежно обработана за секунды.

Инспекция и  запись данных неразрывно 
связаны. Современные IT-решения позволяют точно 
регистрировать все процессы и  этапы производства 
партии, которые в  конечном итоге объединяются 
в сериализацию, агрегацию и track&trace.

Компания ООО «Бютлер энд Партнер» является 
официальным представителем Antares Vision 
в Украине. Специалисты компании будут рады 
направить более подробную информацию по запросу.

Italian AntaresVision and Brevetti CEA, German Seidenader, 
the American OPTEL group and several other larger or 
smaller companies. They are usually both machine builders 
and software developers, as loads of data has to be reliably 
processed within an instant.

Inspection and recording go hand in hand. Modern IT-
solutions allow a precise protocolling of all process and batch 
steps, finally consolidated in serialization, aggregation and 
track&trace.

Bütler & Partner LLC is an official representative of the 
company Antares Vision in Ukraine. Its specialists will 
gladly provide additional information on request.
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УНИКАЛЬНОЕ УПАКОВОЧНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ 
от OMAG S.R.L

Мы можем предложить широкую гамму вертикальных 
и горизонтальных фармацевтических машин непрерывного 
и  импульсного действия для упаковки различных типов 
продуктов, таких как порошки и гранулы, жидкости, кремы 
и пасты, таблетки и капсулы.

Упаковка в  фармацевтическом секторе 
регламентируется соответствующими нормативами, 
в  которых оговорены параметры по безопасности, 
чистоте, точности и высочайшему качеству, что является 
обязательным для производителей медикаментов. Важно, 
чтобы упаковка была идеальной и  очень качественной, 
поэтому компания «OMAG S.R.L» производит оборудование 
по передовым технологиям, с  использованием 
инновационных процессов и  с  особым вниманием 
к потребностям фармацевтической отрасли.

Все наши машины производятся в  соответствии 
с  нормами GMP и  полностью отвечают стандартам FDA: 
что является особенно важным для фармацевтической 
отрасли, гарантируя тем самым чистоту и  безопасность 
производственного процесса.

OMAG является единственной в секторе производства 
упаковочного оборудования для гибкой упаковки, 
которая может предложить клиентам все виды 

Компания «OMAG S.R.L» является уникальным 
производителем упаковочного оборудования, 
бесспорно соответствуя мировому бренду «Made 
in Italy»

Более чем 40-летний опыт и ноу-хау гарантируют 
наилучшее решение в  соответствии с  потребно-
стями клиента: каждая упаковочная машина мо-
жет быть оснащена различными группами систем 
дозирования и объединена с системами подсчета 
и  подачи роботов, картонирующими машинами 
и дополнена большим выбором опций.	

В последние годы «OMAG S.R.L» добился значи-
тельных успехов на национальном и международ-
ном уровнях благодаря значительному росту эко-
номики и занятости в мире упаковки.
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существующей автоматизации — ​от 
автоматов непрерывного действия 
модели С3 для 4-шовных пакетов 
«саше» и  «стрип» до вертикальных 
машин модели CS импульсного 
действия для упаковки в  «стик», от 
горизонтальных автоматов модели 
СО для 3- и  4-шовных пакетов 
до машин карусельного типа для 
фасовки в готовый пакет.

Дополняет данную линейку оборудования вертикальная машина модели СР прерывистого действия для дозирования 
продукта в 4-х шовный пакет «фарм-саше» для фасовки таблеток, капсул, быстрорастворимых продуктов. Автомат также 
может комплектоваться шнековым дозатором для порошкообразных и трудносыпучих продуктов, объемным дозатором 
для гранулированных и легкосыпучих продуктов.

ВЕРТИКАЛЬНЫЙ МНОГОДОРОЖЕЧНЫЙ АВТОМАТ МОД. СS ДЛЯ ФАСОВКИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
ПРОДУКТОВ В ПАКЕТ «ФАРМ-СТИК».

•	Исключительная легкость доступа благодаря вспомогательным системам 
для монтажа/демонтирования групп дозирования, сварки и размотки бобины.
•	Простота очистки. Все части контактирующие с продуктом изготовлены их 
нержавеющей стали, глянцевая полировка.
•	Компактный дизайн «балконного» типа позволяет установку оборудования 
в местах с ограниченным пространством.

Основные составляющие упаковочных автоматов «OMAG S.R.L» — ​это 
надежность и  гибкость, которые также имеют высокие технологии, дизайн, 
легкую очистку и  использование, что и  делает компанию действительно 
конкурентоспособной и  ценной в  фармацевтической и  пищевой 
промышленности.
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Ринок лікарських 
препаратів в Україні у 
перші 6 місяців 2019 року

Євген Бровко,  
Партнер у UPharma Consulting 

1. УКРАЇНА: ЕКОНОМІЧНИЙ ПРОФІЛЬ

Україна — ​країна із середнім рівнем доходів, що розташована у Східній Європі. Географічно, вона знаходиться 
на перехресті важливих торгівельних шляхів, що поєднують Росію та країни східної Європи — ​Польщу, Румунію, 
Угорщину, та Словаччину — ​із заходом. Саме ця географічна позиція забезпечує Україні статус країни-транзитера.

За своєю територією, Україна є найбільшою країною Європи після Росії, та займає 7 місце в Європі за чисельністю 
населення (42.03 млн. станом на 01.06.2019). В той же час, із ВВП на рівні 124,6 млрд. доларів США, у 2018 році 
Україна займала лише 22 місце серед країн Європи. Таким чином, Україна має найменш ефективну економіку 
в Європі після Молдови. ВВП на душу населення складає тільки 2964 доларів США, порівняно із 26887 доларів 
США в середньому по Європі.

Графік 1. Динаміка росту номінального ВВП в Україна (млрд доларів США), 1992-2018
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Графік 2. Динаміка росту ВВП на душу населення в Україні, Росії, Білорусі та Польщі (доларів США), 1992-2018 рр.

Слабкий економічний розвиток, корупція серед найвищих посадових осіб уряду, та відмова від підписання угоди 
про Асоціацію із Європейським Союзом спровокували наприкінці 2013 — ​на початку 2014 років протести та заворушення 
(Революцію Гідності). Кульмінацією насильницького протистояння між протестувальниками та поліцією стала втеча 
Президента України Віктора Януковича та інших посадових осіб. Незабаром, Росія скористалася слабкою політичною 
ситуацією в Україні та анексувала Крим. Вона також підтримала проросійських сепаратистів на сході України. Започаткована 
українським урядом в Донецьку та Луганську антитерористична операція переросла у війну, за активної, хоча і прихованої, 
участі російських військових підрозділів. Підписання Мінських угод в лютому 2015 року сприяло деескалації конфлікту, 
але сторони не спромоглися досягти повного припинення вогню.

В результаті військової агресії Росії проти економічно важливих регіонів України, а  також анексії Криму Росією, 
економіка України понесла значні втрати. Впровадження санкцій та погіршення дипломатичних відносин призвели до 
зниження товарообігу із Росією — ​основним торгівельним партнером України. Українська національна валюта (гривня) 
подешевшала відносно долара США майже втричі. ВВП України скоротився на 6.6% у 2014 році та на 9.8% у 2015 році.

Після Революції Гідності, прозахідні політики, що прийшли до влади 2014 року, дали обіцянку провести структурні 
реформи, які нажаль були унеможливлені через кризові події та внутрішньополітичні негаразди. Втім, деякі позитивні 
зміни все ж таки відбулися, включаючи децентралізацію у регіонах, запровадження електронного декларування доходів 
та майна для посадових осіб, та новий закон про державну службу. Більш того, Україна підписала угоду про Асоціацію 
із Європейським Союзом та отримала безвізовий режим із ЄС. Однак, українська влада не змогла зробити стрибок 
у  реформах, позбутися філософії перерозподілу в  економіці, побороти корупцію, та покращити якість державного 
управління. У 2016–2017 роках, ВВП зріс лише на 2.4% та 2.7%, відповідно.

2018 року, парламент прийняв ряд вирішальних законів, включаючи створення антикорупційного суду, закони що 
стосуються приватизації, валютних операцій, корпоративного управління у державних банках, та захисту прав кредиторів. 
Однак, ці законодавчі ініціативи поки що не принесли очікуваного результату. У 2018 році, економічний розвиток в Україні 
був досить складним через брак співпраці із МВФ. Незважаючи на це, країна показала найкращий результат щодо росту 
ВВП за останні 3 роки — ​3,3%. Нажаль, навіть за такої динаміки, Україна не змогла компенсувати економічні втрати 2014–15 
років. На підтримку позитивних змін спрацювали ранній врожай агрокультур та потужний ріст споживчої спроможності 
населення завдяки росту заробітної плати, пенсій, та урядових виплат. Водночас, відстрочення найважливіших реформ, 
великі потреби у зовнішньому фінансуванні, та політичні невизначеність навколо виборів 2019 року негативно впливають 
на довіру інвесторів.

У 1 кварталі 2019 року, ВВП в Україні зріс на 2.5%. Згідно із даними Всесвітнього Банку, економічний розвиток в Україні 
в  2019 році дещо уповільниться, із 3.3% до 2.7%. Основні причини — ​це відсутність довіри інвесторів через вибори; 
відсутність впевненості в успіху ключових реформ, та очікування проблем із отриманням зовнішніх кредитів. У 2019–2021 
роках, Україні потрібно буде виплатити величезні суми заборгованості, і це ускладнить ріст економіки в країні.

2. ІСТОРІЯ УКРАЇНСЬКОГО РИНКУ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ

Україна успадкувала від СРСР величезну технічну та виробничу базу, що стала основою розвитку фармацевтичної 
індустрії. Із стратегічних міркувань, радянський уряд розташував на території України чисельні великі фабрики із 
виробництва ліків. Вважалося, що у разі війни, ліки можна буде швидко доставити на західний фронт. Однак, майже всі 
українські фабрики виробляли кінцеву продукцію, саме тоді, коли виробництво допоміжних речовин та сировини було 
розташоване за межами України, в інших республіках.

У перші роки після проголошення незалежності, фармацевтична індустрія України знаходилася у стані суцільного 
хаосу через те, що не існувало чітких правил дії на ринку лікарських засобів. З  цієї причини, у  державних аптеках 
бракувало ліків, а деякі фабрики були змушені зупинити виробництво через нестачу сировини.
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Завдяки фінансовій підтримці уряду, у 1995 році, фармацевтична індустрія «розквітла» та зросла на 11,5%. Паралельно 
із розвитком конкурентного середовища, приватні компанії послабили позицію державних аптек, і проблему нестачі ліків 
було вирішено. Наприкінці 90х років, фармацевтичний сектор став одним із найприбутковіших в економіці.

На початку 2000х, ринок лікарських засобів в Україні увійшов у фазу стабільності. Кількість роздрібних точок продажу 
виросла до 22 тисяч. Модель вертикальної інтеграції оптової компанії та ланцюга поставок стала основним принципом 
розвитку мережі збуту ліків. Українські компанії швидко модернізували свої виробничі потужності згідно із міжнародними 
стандартами GMP. Наприкінці 2000х, завдяки оновленню виробничих потужностей, місцеві гравці, а  саме «Фармак», 
Корпорація «Артеріум», та «Дарниця», стали лідерами ринку. Економічна криза 2014–2015 років посилила позиції внутрішніх 
компаній, адже їхня продукція була дешевшою і доступнішою серед населення, купівельна спроможність якого на той 
період значно зменшилася. Після періоду спаду, ведучі українські компанії почали шукати нові можливості на зовнішніх 
ринках ЄС, Азії, Латинської Америки, і навіть США.

За 28 років, українська фармацевтична індустрія пройшла шлях від повної руйнації до успіху. Українські виробники із 
застарілих радянських підприємств перетворилися на сильні мультинаціональні компанії, що вкладають мільйони доларів 
у стандарти якості, маркетинг, рекламу, та наукові дослідження.

3. ЛАНЦЮГ ПОСТАЧАННЯ 

Ланцюг поставок в українській фармацевтичній індустрії включає іноземні компанії (для імпортної продукції), місцевих 
виробників, оптові компанії та дистриб’юторів лікарських засобів, державні та приватні лікарні, та роздрібну торгівлю. 
Кожен з  цих сегментів демонструє різний ступінь консолідації, норму прибутку, та інші характеристики. В  цій індустрії 
немає жодної компанії, яка б працювала за принципами вертикальної інтеграції.

Український ринок дистриб’юторів лікарських засобів є надзвичайно консолідованим. У 2018 році, 88% ринку належало 
5 місцевим компаніям. Ведучий дистриб’ютор, ТОВ «БаДМ», займає 37% відсотків ринку. На другому місці — ​«Оптима-Фарм», 
що має 33% ринку. Третя у цьому списку, компанія «Вента», займає набагато менше — ​усього 13%.

Роздрібний сегмент представлений аптеками та підрозділами аптек. Станом на 1 січня 2019 року, в Україні налічувалося 
16,5 тисяч аптек та 4,2 тисяч підрозділів. В останні 5 років, кількість аптек постійно збільшувалась, тимчасом як кількість 
підрозділів скоротилась на 6.5%. Також поступово зменшується кількість державних аптек. Таких на початок 2019 року 
налічувалось біля 2,5 тисяч. Таким чином, 88% точок продажу належить приватним гравцям.

Ринок лікарських засобів в Україні знаходиться у фазі активної консолідації. Частка ринку, що належить аптечним 
мережам із ТОП‑100, за останні роки значно виросла і досягла 74.5% у 2018 році. Частка ринку, що належить мега мережам 
(50 точок продажу та більше), виросла із 33% у 2017 до 39,8% у 2018 році. Експерти вважають, що домінування кількох 
гравців на ринку — ​це лише питання часу.

Більшість аптечних мереж в  Україні є регіональними: вони працюють в  межах одного регіону. Тільки 9 мереж 
є національними. У  2018 році, найбільшими мережами в  Україні були «Аптека Магнолія», «Сіріус‑95», «Гамма‑55», та 
«Фармастор», які спільно мали майже 1,6 тисяч точок продажу.

4. СТРУКТУРА РИНКУ

А) Сегмент роздрібної торгівлі

Традиційно, фармацевтична продукція, що представлена на ринку роздрібної торгівлі в Україні, поділяється на чотири 

Графік 3. Динаміка роздрібних продажів фармацевтичної продукції в Україні, 2012-2018 рр.;  

1 половина 2018 – 1 половина 2019 рр., у грошовому вимірі (млн доларів США)
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категорії: ліки, засоби медичного призначення, харчові добавки, та косметика. У  перші 6 місяців 2019 року, частка 
ліків в загальній структурі продажів становила 83,1% у грошовому вимірі та 64,3% — ​у натуральному. Засоби медичного 
призначення типово належать до низькоцінового сегменту; саме тому, їхня частка становила лише 7,5% у грошовому 
вимірі, та набагато більше — ​28,4% — ​у натуральному. За останні роки, попит на харчові добавки значно зріс, а отже зросла 
і їхня частка у грошовому вимірі із 4,6% у першій половині 2017 року до 5,9% у першій половині 2019.

Роздрібний фармацевтичний ринок в Україні повною мірою відчув на собі економічну кризу 2014–2015 років. У 2014, 
він скоротився на 23,5% в доларах США та на 11,4% у одиницях товару. У 2015, показники впали ще нижче — ​на 32,1% 
у грошовому вимірі і 11,9% у натуральному. Ринок стабілізувався у 2016 році і впродовж двох наступних років демонстрував 
динаміку росту — ​16,7% у  2017  та 19,8% у  2018. Однак, досягти докризового стану ринку так і  не вдалося. У  2018 році, 
роздрібний продаж фармацевтичної продукції склав 3,27 млрд. доларів США та 1,76 млрд. упаковок.

У першій половині 2019 року, ринок продовжив зростання у грошовому вимірі, але почав «падати» у натуральному. За 
перші 6 місяців 2019 року, роздрібний продаж збільшився на 15,6% у грошовому вимірі, до 1,82 млрд. доларів США, але 
зменшився на 1.6% у натуральному вимірі, до 846 млн. одиниць.

У грошовому вимірі, 63,6% ринку мають іноземні компанії, тимчасом як українські виробники переважають 
у натуральному вимірі і мають 64,3% ринку. Частка рецептурних препаратів складає 61,4% у грошовому вимірі і 42,0% — ​
у натуральному.

Роздрібний фармацевтичний ринок відомий своєю конкуренцією. У першій половині 2019 року, українські компанії 
займали перші три місця на ринку за рівнем продажів — ​це «Фармак», Корпорація «Артеріум», та «Дарниця». «Фармак», 
лідер «із стажем», збільшив продаж на 18% у гривні порівняно із першою половиною 2018 року, та займав 5,42% ринку. 
Частка інших 4 компаній коливалася в межах від 3,0% до 3,4%.

Найпопулярнішими на ринку за звітний період були наступні ліки: Нурофен (ібупрофен, Reckitt Benckiser), Ксарелто 
(рівароксабан, Bayer), та Німесил (німесулід, Berlin-Chemie). Актовегін (бича кров, Takeda), який був лідером ринку 
впродовж довгого часу, у першій половині 2019 року опустився на 8 позицію. Шлунково-кишкові засоби та стимулятори 
моторики травної системи традиційно залишаються лідерами ринку безрецептурних препаратів. У першій половині 2019 
року, на другому місці були засоби для лікування захворювань серцево-судинної системи.

Б) СЕГМЕНТ ЛІКАРЕНЬ ТА ЛІКУВАЛЬНИХ ЗАКЛАДІВ

Через збіднення державного бюджету України, у  2014 році, продажі ліків лікарням та лікарським закладам впали 
майже вдвічі порівняно із 2013 роком. Тенденція до спаду продовжилася і у наступні два роки. Починаючи із 2017 року, 
цей сегмент ринку значно зріс (19,4% у 2017 та 23,2% у 2018). Однак, динаміка росту у грошовому вимірі була незначною — ​
7,1% у 2017 та 17,1% у 2018 роках.

У 2018 році, сегмент продажу фармацевтичних продуктів лікарням становив 387,1  млн. доларів США за 134,4  млн. 
одиниць. 52,1% продажів припали на іноземні компанії, тимчасом як їхня частка у натуральному вимірі не перевищувала 
7,8%. Лідерами цього сегменту ринку були українські компанії «Юрія-Фарм», Корпорація «Артеріум», «ФГ Здоров’я», та 
«Фармак», які спільно мали 27,5% ринку.

Графік 4. Динаміка роздрібних продажів фармацевтичної продукції в Україні у 2012-2018 рр.;  

1 половина 2018 – 1 половина 2019 рр. (млн упаковок)



PharmatechEXPO JOURNAL • #2-3 2019  |  51www.pharmatechexpo.com.ua

ЕКСПЕРТНА ДУМКА РУБРИКА

У 2018 році, лікарні найчастіше придбавали Хлорид натрію, Рефакто (фактор коагуляції крові людини VIII) та ресорбілакт 
(електроліти у комбінації з іншими ліками).

5. ПУБЛІЧНІ ЗАКУПІВЛІ

У 2015 році, уряд вирішив змінити підхід до централізованих публічних закупівель фармацевтичної продукції, 
аби запобігти корупції та зменшити витрати. Міністерство Охорони Здоров’я України підписало угоди із трьома 
спеціалізованими міжнародними організаціями — ​Програма Розвитку Організації Об’єднаних Націй, компанія Crown 
Agents та ЮНІСЕФ — ​та делегувала їм закупівлі ліків та засобів медичного призначення для України. У 2016 році, компанія 
Crown Agents відзвітувала, що їм вдалося зекономити 45% наданих грантів, тоді як ЮНІСЕФ «зберіг» 3,8 млн. доларів 
США. Нажаль, постало питання доставки та розмитнення ліків, що спричинило дуже великі затримки у поповненні запасів 
лікарень (1–1,5 років). Отже, впродовж трьох років, публічні закупівлі за рахунок державного бюджету були перенесені 
на наступний період. Втім, уряд вирішив продовжити співробітництво із міжнародними організаціями до кінця 1 кварталу 
2020 року, коли, як очікується, буде створено спеціалізовану українську агенцію із публічних закупівель.

На рівні регіонів, публічні закупівлі проводяться за допомогою системи ProZorro. В  динаміці, система щомісяця 
приймає близько 1200 тендерів.

Починаючи із 2018 року, заклади охорони здоров’я, що повністю або частково фінансуються із державного та 
місцевих бюджетів, повинні закуповувати тільки ліки із «Національного переліку ліків». Тільки після того, як потреби 
у  цих ліках задоволені на 100%, заклади охорони здоров’я мають право закуповувати інші ліки, що зареєстровані 
в  Україні. Впровадження цієї норми збільшило кількість ліків із «Національного переліку ліків», що закуповуються 
лікарнями. Станом на кінець 2018 року, у порівнянні із 2017 роком, частка цих ліків зросла на 9% у грошовому вимірі і на 
7% — ​у натуральному.

6. РЕФОРМА СИСТЕМИ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

За майже 25 років, система охорони здоров’я в Україні змінилася, порівняно із радянськими часами. Це призвело 
до занепаду в  багатьох лікарнях, браку та неефективному використанню фінансів. Через те, що за державний кошт 
покриваються тільки основні витрати лікарень та надзвичайно низькі зарплати лікарів, хабарництво стало дуже 
розповсюдженим явищем у  сфері охорони здоров’я. Пропозиції започаткувати реформу системи охорони здоров’я 
надходили у 2009 та 2014 роках, але не мали свого продовження.

У жовтні 2016 року, було затверджено нову політику поступового реформування системи охорони здоров’я в Україні, 
на чолі із Міністром охорони здоров’я Уляною Супрун. Роком пізніше, Верховна Рада України проголосувала за «Закон 
про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення», що мав на меті запустити медичну реформу 
у 2018 році.

Основна ідея медичної реформи — ​перехід до фінансування медичних послуг на контрактній основі. 30 березня 2018 
року, уряд затвердив створення Національної Служби Здоров’я України, яка покликана впроваджувати основний принцип 
реформи — ​«гроші ходять за пацієнтом». Заклади охорони здоров’я будуть отримувати гроші за конкретні послуги, надані 
конкретним пацієнтам.

Реформа передбачає запровадження нової категорії сімейних лікарів, які будуть проводити медичний огляд та 
надавати первинну допомогу. Заробітна платня сімейного лікаря не буде фіксованою, та буде прямо залежати від кількості 
пацієнтів, які підпишуть з лікарем декларацію. У 2018 році, 23 мільйони громадян України підписали декларації з сімейними 
лікарями. Згідно із опитуваннями, 76% із них були задоволені якістю послуг, що надаються сімейними лікарями.

Для забезпечення доступу населення до ліків, у  квітні 2017 року, уряд запровадив систему «Доступні ліки». Вона 
передбачає часткову або повну компенсацію вартості деяких ліків для лікування артеріальної гіпертензії, астми, та 
діабету 2 типу.

За планом, у 2019 році, МОЗ та НСЗУ розроблять державну систему медичних гарантій на 2020 рік, яку буде затверджено 
разом із державним бюджетом на 2020 рік. Вона включатиме усі рівні медичної допомоги, які НСЗУ профінансує у 2020 
році за принципом «гроші ходять за пацієнтом».

Більш того, у  2019 році, сімейні лікарі, терапевти, та педіатри перейдуть на електронний документообіг, зокрема 
електронними стануть картка пацієнта, рецепти на ліки із переліку «Доступні ліки», направлення до вузьких спеціалістів, 
та листки тимчасової непрацездатності. До кінця 2019 року, сімейні лікарі будуть працювати без паперу.
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1. COUNTRY DESCRIPTION

Ukraine is a middle-income country located in Eastern Europe. It is situated at the intersection of important trade routes 
connecting Russia to the east and the EU countries such as Poland, Romania, Hungary, Slovakia to the west. This makes 
the country an important transit partner.

Ukraine is the largest European country by the territory after Russia and the 7th country in Europe by population 
(42.03m people as on 01.06.2019). At the same time, in 2018, Ukraine had only a 22nd economy in Europe with GDP 
amounting to USD124.6bn. Thus, Ukraine had the least effective economy in Europe after Moldova as its GDP per capita 
reached only USD2,964 vs the average value in Europe of USD26,887.

Graph 1. Dynamics of Ukrainian Nominal GDP (bn $), 1992-2018
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Graph 2. Dynamics of GDP per capita in Ukraine, Russia, Belarus and Poland ($), 1992-2018

Weak economic development, corruption among the key officials of the government and non-signing of the Association 
agreement with the EU provoked protests and unrest throughout Ukraine in late 2013 and begging of 2014 (the Revolution of 
Dignity). The violent confrontation between protesters and riot police culminated in escape of the Ukrainian President Viktor 
Yanukovych and many other officials. Shortly after this, Russia took advantage of the weak political situation in Ukraine and 
conducted Crimea annexation as well as supported pro-Russian rebels in the east of Ukraine. Started by the Ukrainian government 
anti-terrorist operation in Donetsk and Lugansk regions outgrew into a war with the active clandestine participation of Russian 
martial forces. Signing of Minsk accords in February 2015 contributed to notable de-escalation of the conflict, but implementation 
of arrangements for breeding forces and a complete ceasefire hasn’t been performed.

On the background of an active phase of the military Russian aggression in the economically significant regions of Ukraine and 
the annexation of Crimea by Russia, the country’s economy incurred significant losses. Implementation of various sanctions and the 
deterioration of diplomatic relations caused reduction of trade with Russia, Ukraine’s main trade partner. Ukrainian currency hryvnia 
(UAH) depreciated against the US dollar more than three times. Ukraine’s GDP contracted by 6.6% in 2014 and by 9.8% in 2015.

After the Revolution of Dignity, rise to power of pro-western politicians in 2014 was accompanied by promises of structural 
reforms, which were obstructed due to crisis events and internal disagreements within the political forces. There were certain 
positive developments in the reform process like decentralization of powers to regional authorities, introduction of e-declaration 
of assets by officials or a new public service law. Moreover, Ukraine signed the Association agreement with the EU and achieved 
a visa-free regime with the EU. However, Ukrainian authorities have not been able to make a breakthrough in reforms, to change 
rent-oriented practices, fight corruption, and to achieve a new quality of governance. In 2016 and 2017, the GDP grew by only 
2.4% and 2.5%, respectively.

In 2018, the parliament has adopted a number of milestone laws, including on establishment of an anti-corruption court, 
privatization, currency and currency operations, corporate governance in state-owned banks, and creditors’ rights protection. 
These legislative changes, however, have yet to yield tangible results. Development of the Ukraine’s economy in 2018 was 
complicated due to the lack of cooperation with the IMF. The country still managed to show highest growth rates in the last 3 years 
(3.3%), but such dynamics were too far to cover the fall of 2014 and 2015. The economic improvement was supported by an early 
agriculture harvest and strong consumption growth from higher wages, pensions, and remittances. However, investor confidence 
is being held back by delays in key reforms, Ukraine’s large financing needs, and uncertainty surrounding the 2019 elections.

In 1Q 2019, the GDP of Ukraine showed a 2.5% growth. According to the World Bank, the rate of Ukraine’s economic growth in 
2019 will slow down — ​from the rate of 3.3% in 2018 to 2.7%. The main reasons for this are the lack of investor’s trust, which was caused 
by the elections; the lack of confidence in key reforms and expectations in terms of difficulties in getting the external loans. In 2019–
2021, Ukraine will have to large sums of money, covering the state debts, which drastically complicates the economic development.

2. HISTORY OF THE UKRAINIAN PHARMACEUTICAL MARKET

Ukraine inherited a huge technical and production base of the pharmaceutical industry from the USSR for the time. The Soviet 
government located a lot pharma plants on the territory of Ukraine for strategic purposes. It was assumed that in case of war 
pharmaceuticals would to be shortly delivered to the western forefront. However, Ukrainian plants were mainly producing the 
finished forms of drugs, while the production of auxiliary substances and raw materials was carried out in other republics.

In the first years after the declaration of independence, the pharmaceutical industry of Ukraine was in a state of a complete 
disorder due to the lack of rules on the market. This led to the acute shortage of drugs in municipal pharmacies as well as stopping 
production at plants that lacked raw materials.
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Thanks to the financial support of the government, in 1995, the pharmaceutical industry brightened up growing by 11.5% y-o-y. 
Herewith, with the development of competition, private companies have weakened the influence of municipal pharmacies and the 
problem of shortage of drugs was dissolved. In the late‑90’s pharmaceutical sector became one of the most profitable industries.

The pharmaceutical market of Ukraine entered a stable phase in the mid‑2000’s. The number of retail pharmacy points of sale 
(PoS) increased to 22ths., while the distribution network switched to a model of vertical integration of a wholesale company and 
a pharmacy chain. Ukrainian companies started actively modernizing their facilities to comply with international GMP standards. 
Upgrading allowed the strongest local players like Farmak, Arterium Corporation and Darnitsa to take the leading positions on 
the market in the late 2000s. The economic crisis of 2014–2015 strengthened the positions of local companies as they provided 
cheaper quality drugs to the population, the purchase power of which had severely deteriorated. After passing the fall period, the 
leading Ukrainian companies started looking for new opportunities on external markets by entering the markets of the EU, Asia, 
Latin America and even the US market.

In 28 years, the Ukrainian pharmaceutical industry has gone from complete disaster to success. Ukrainian pharma manufacturers 
have transformed from outdated soviet plants to strong multinational companies that invest millions of dollars in production 
standards, marketing, advertising, and research.

3. SUPPLY CHAIN

The commodity supply chain of the pharmaceutical industry of Ukraine includes foreign companies (imported products), local 
manufacturers, wholesalers and distributors of pharmaceutical products, public and private hospitals, and the retail segment. All 
of the segments have different levels of consolidation, margin levels, and other peculiarities. There are no vertical integrated 
companies within the industry.

The Ukrainian market of pharmaceutical distribution is highly consolidated. In 2018, 88% of the market belonged to 5 local 
companies. The market share of the leading distributor BaDM amounted 37%. It was followed by Optima-Pharm, which held 33% 
of the market. The share of the third distributor Venta was much less‑13%.

The retail segment of the market is represented by pharmacies and pharmacy units. As on 01.01.2019, there were 16.5 ths. 
pharmacies and 4.2 ths. pharmacy units in Ukraine. In the last 5 years, the number of pharmacies has been increasing, while 
pharmacy units reduced their number by about 6.5%. The number of municipal pharmacies is also gradually decreasing. There 
were about 2.5ths. of state-owned pharmacies at the beginning of 2019. Thus, 88% of all PoS belonged to the commercial segment.

The pharmacy market of Ukraine is in a phase of active consolidation. The market share of TOP‑100 pharmacy chains has been 
growing over the years and amounted 74.5% in 2018. The market share of mega chains (above 50 PoS) increased from 33.0% in 
2017 to 39.8% in 2018. Experts consider that the domination of few players on the market is a question of time.

Most pharmacy chains in Ukraine are regional and operate within one region. Only nine chains operate throughout the whole 
country. In 2018, the largest pharmacy chains in Ukraine were Apteka-Magnolia, Sirius‑95, Gamma‑55 and Pharmastor, which 
together included almost 1.6 ths. PoS.

4. MARKET STRUCTURE

a) Retail segment

Graph 3. Dynamics of retail sales of pharmaceutical products in Ukraine in 2012 - 2018;  

1H 2018- 1H 2019, values (million $)



PharmatechEXPO JOURNAL • #2-3 2019  |  55www.pharmatechexpo.com.ua

ЕКСПЕРТНА ДУМКА

Conventionally, the pharmaceutical production represented on the retail market of Ukraine is divided into four categories: 
drugs, medical devices, food supplements, and cosmetics. In 1H 2019, the share of drugs in the total sales amounted 83.1% in 
values and 64.3% in volumes. Medical devices usually belong to a low-price segment, that is why their share of amounted only 
7.5% in values, but it was much larger in volumes — ​28.4%. Demand for food supplements has notably grown over the last years, 
accordingly their share in values increased from 4.6% in 1H 2017 to 5.9% in 1H 2019.

The retail pharmaceutical market of Ukraine was drastically affected by the economic crisis of 2014–2015. In 2014, it decreased 
by 23.5% y-o-y in US dollars and by 11.4% y-o-y in packs. The fall was even more in 2015–32.1% in values and 11.9% in volumes. 
The market stabilized in 2016 and then showed considerable growth dynamics the following two years‑16.7% y-o-y in 2017 and 
19.8% y-o-y in 2018. However, the pre-crisis level of the market wasn’t reached. In 2018, retail sales of pharma products amounted 
$3.27bn for 1.76bn packs.

In 1H 2019, the market continued considerably growing in values, but started showing negative dynamics of sales in volumes. 
In the first 6 months of 2019, the retail sales increased by 15.6% y-o-y to $1.82bn and decreased by 1.6% in volumes to 846.0 packs.

63.6% of the market in values was related to foreign companies, while Ukrainian pharmaceuticals dominated the market in 
volumes with 63.4% share. The share of Rx drugs amounted 61.4% of total drug sales in values and 42.0% in volumes.

The competition among producers on the retail market is intense. In 1H 2019, the first three places on the market by drug sales 
were taken by Ukrainian companies — ​Farmak, Arterium Corporation, and Darnitsa. Farmak, a long-time market leader, increased 
its sales by 18% in hryvnias vs 1H 2018 and had a 5.42% market share. The share of the following 4 companies ranged between 
3.0% and 3.4%.

The best-selling drugs on the market in the reported period were Nurofen (ibuprofen, Reckitt Benckiser), Xarelto (rivaroxaban, 
Bayer), and Nimesil (nimesulide, Berlin-Chemie). Actovegin (calf blood, Takeda), which had been a leader of the market for a long 
time, took only the 8th position in 1H 2019. Alimentary tract and metabolism (A) are conventionally the best-selling ATC class in 
Ukraine. In 1H 2019, it the second place among ATC classes was taken by Cardiovascular system (C) class.

B) HOSPITAL SEGMENT

The depletion of the state budget of Ukraine led to the fact that in 2014, hospital sales of drugs in US dollars almost halved 
as compared to 2013. The falling continued in the following two years. Since 2017, the market started notably growing in volumes 
(19.4% y-o-y in 2017 and 23.2% y-o-y in 2018), while the growth dynamics in values were not that significant — ​7.1% y-o-y in 2017 and 
17.1% y-o-y in 2018.

In 2018, the Ukrainian market of hospital sales of drugs amounted USD387.1m for 134.4m packs. 52.1% of the market in values 
belonged to foreign companies, while their share in volumes was only 7.8%. The leaders of the hospital market were Ukrainian 
companies Yuria-Pharm, Arterium Corporation, Zdorovie Group, and Farmak, which together held 27.5% of the market.

Sodium chloride, Refacto (Coagulation factor VIII) and Resorbilact (electrolytes in combination with other drugs) were the most 
selling drugs on the hospital market by sales in values in 2018.

Graph 4. Dynamics of retail sales of pharmaceutical products in Ukraine in 2012 - 2018;  

1H 2018- 1H 2019, volumes (million packs)
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5. PUBLIC PROCUREMENTS

In 2015, Ukrainian government decided to change the approach to centralized public procurements of pharmaceuticals in 
order to eliminate the corruption component and save funds. The Ministry of Health of Ukraine (MOH) signed agreements with 
three specialized international organizations — ​the UNDR, Crown Agents and the UNICEF — ​on the delegated procurements of 
drugs and medical devices for Ukraine. In 2016, Crown Agents reported it had managed to save 45% of funds granted, while 
the UNICEF saved USD3.8m. However, the issues with delivery and customs clearance of drugs arose, which caused some very 
long delays (1–1.5 years) in supplies to the hospitals. Subsequently, during three years, public procurements for the state budget 
funds were postponed to the next period. However, the government decided to continue cooperation with the international 
organizations until the end of 1Q 2020 when the specialized Ukrainian procurement agency is expected to be established.

Procurements at the regional level are carried out through the ProZorro electronic trading system. The dynamics of accepted 
tenders in this system show that on average about 1,200 tenders are accepted monthly.

Since 2018, health care institutions that are fully or partially funded by the state and local budgets are obliged to procure only 
those drugs that are included in the National List. After satisfying 100% of the need for drugs from the National List, healthcare 
institutions can purchase other drugs registered in Ukraine. This norm contributed to the increase in purchases of drugs included 
in the National List. Thus, by the end of 2018, the share of supply of drugs from the List increased by 9% in values and by 7% in 
volumes vs 2017.

6. HEALTHCARE REFORM

For about 25 years, the Ukrainian healthcare system was notably improved or updated since the Soviet times. This led to 
deterioration of healthcare facilities, the lack of funds and their ineffective use. Since state funding cover only basic expanses 
of hospitals and payment of extremely low salaries to the personnel, bribery has become a widespread issue in the healthcare 
sphere. The intentions to start a healthcare reform emerged in 2009 and 2014, but the proposals failed to make a progress.

The new agenda of the gradual reformation of the healthcare system of Ukraine was adopted in October 2016 by the acting 
Head of the MOH Ulana Suprun. The year after, Ukrainian parliament adopted the Draft Law “On State Financial Guarantees for 
the Provision of Medical Services and Drugs” that was aimed to launch the medical reform since 2018.

The ideology of the medical reform is that the healthcare services will be financed on a contractual basis. On March 30, 2018, 
the government established the National Health Service (NHS), the main task of which is to implement the basic principle of the 
reform, which is “money follows the patient”. Healthcare institutions will receive money for specific services provided to specific 
patients.

The reform also envisages the introduction of family doctors, which are called up to conduct medical checkups and provide 
primal medical care. Salary of a family doctor is flexible and depends directly on the number of patients, with which the doctor 
signed the declaration. In 2018, 23m citizens of Ukraine have signed declarations with family doctors. According to polls, 76% of 
them were satisfied with services provided by their family doctors.

To increase the access of the population to drugs, in April 2017, the government introduced the reimbursement system 
“Affordable drugs”. The system envisages partial or payment for some drugs against arterial hypertension, asthma and type II 
diabetes for Ukrainian citizens.

According to the agenda, in 2019, the MOH and the NHS will develop of a state program of medical guarantees for 2020, 
which will be approved for the first time together with the state budget for 2020. It will include all levels of medical care that will 
be paid by the NHS in 2020 on the basis of the “money follows the patient” principle.

Moreover, in 2019, family doctors, therapists and pediatricians will switch to electronic document management: an electronic 
medical card of the patient, prescriptions within “Affordable drugs” program, referrals to narrow specialists, sick leave letters. By 
the end of 2019, family doctors will work without paper.
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УПАКОВОЧНАЯ ТЕХНОЛОГИЯ ROMACO 
В ДЕЙСТВИИ

Полностью автоматизированная жидкостная линия

Когда речь идёт об автоматизации производства 
жидких продуктов, баварский производитель 
фармацевтических препаратов Bionorica доверяет 
решениям от Romaco — ​ведущего мирового поставщика 
оборудования для обработки и  упаковки, начиная от 
депаллетизации и распаковки и заканчивая инспекцией 
флаконов и их упаковкой в картонные коробки.

Уже на протяжении 85  лет компания Bionorica 
раскрывает целительную силу природы в  своих 
растительных препаратах, которые отличаются 
эффективностью и  хорошей переносимостью. Успех 
очевиден: Bionorica выросла от изначально единоличной 

ROMACO PACKAGING TECHNOLOGY  
IN ACTION

Fully automated liquid line

Bavarian pharmaceutical manufacturer Bionorica trusts 
in solutions from Romaco, the leading global supplier of 
Processing and Packaging equipment, when it comes to 
automating liquid production — ​from depalletising through 
unpacking and bottle inspections to cartoning.

For over 85 years now, Bionorica has been unlocking the 
healing power of nature to produce herbal medicines that 
are effective and also well-tolerated — ​and very successfully 
too: Bionorica has grown from the original one-man firm to a 
global player employing some 1700 people and operating in 
more than 40 countries worldwide. The owner-run German 
company has its headquarters in Neumarkt (Bavaria) and is 

German pharmaceutical manufacturer Bionorica has its 

headquarters in Neumarkt (Bavaria).

Штабквартира немецкого производителя фармацевтических 

препаратов Bionorica в Ноймаркте (Бавария).
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компании до глобального игрока, насчитывающего около 
1700 сотрудников и работающего более чем в 40 странах 
мира. Управляемая владельцем немецкая компания 
со штабквартирой в  Ноймаркте (Бавария) в  основном 
известна своим препаратом Синупрет® — ​национальным 
лидером продаж при простудных заболеваниях, 
доступным также на международном рынке.

На заводе Bionorica в  Ноймаркте нестерильные 
жидкие препараты разливаются в стеклянные флаконы 
и  упаковываются на двух жидкостных линиях для 
последующего применения в  лечении заболеваний 
носа, горла и лёгких. В целях повышения эффективности 
оборудования для производства жидких препаратов 
компания Bionorica приняла решение об автоматизации 
различных этапов производства, которые ранее 
выполнялись вручную. Кроме депаллетизации 
и удаления «безопасных упаковок» из запаянной фольги, 
обеспечивающих максимальную защиту для блоков из 
нескольких десятков стеклянных флаконов, процессы 
подачи и  инспекции флаконов на одной из двух 
жидкостных линий компании также изначально являются 
полностью автоматизированными.

Более того, замысел заключается в  том, чтобы 
в будущем все модули упаковочной линии обеспечивали 
одинаково высокий уровень производительности. Хотя 
теоретически максимальная производительность машины 
розлива может достигать около 200 флаконов в минуту, 
на практике этот показатель так и  не был достигнут из-
за недостаточной производительности других модулей, 
особенно картонажной машины. Именно по этой причине 
в  компании Bionorica было принято решение о  замене 
всех модулей в линии, кроме машины розлива.

Четыре из модулей новой упаковочной линии 
произведены Romaco Group со штабквартирой 
в  Карлсруе. Группа компаний Romaco занимается 
разработкой, производством и  распространением 
высокотехнологичных системных решений, 
соответствующих стандартам GMP, для фармацевти­
ческой промышленности. «Romaco располагает 
обширным портфолио продуктов премиального 
качества, что является огромным преимуществом при 
комплектации комплексных линий, как, например, наша. 
Ведь это означает, что мы можем приобрести сразу 
несколько машин у  одного производителя» — ​поясняет 
Говард Фик из инженерного отдела компании Bionorica. 
«Компания вызывает доверие прекрасным соотноше­
нием цена-качество, индивидуальным подбором решений 
для наших нужд, а также быстрой и эффективной работой 
службы технической поддержки».

В первой секции автоматизированной жидкостной 
линии происходит автоматическая депаллетизация 
и  распаковка стеклянных флаконов, поставляемых 
в безопасных упаковках, с помощью системы распаковки 
Romaco Macofar MED003. Затем флаконы передаются 
на узел инспекции, оснащённый новой совместной 
технологией Romaco и  Bionorica для обнаружения 
и  удаления бракованных флаконов. На следующем 

mainly known for Sinupret® — ​the nation’s number one cold 
remedy in terms of sales, which is also available internationally.

At Bionorica’s Neumarkt site, non-sterile liquids are 
filled and packed in glass bottles on two liquid lines for 
therapeutic nose, throat and lung applications. To improve 
the overall equipment effectiveness of its liquid production, 
Bionorica decided to automate various steps which were 
previously executed manually. In addition to depalletising 
and unpacking of “safe packs” — ​foil-sealed packs providing 
maximum protection for several dozen glass bottles — ​feeding 
and inspection of the bottles are now also fully automated, 
initially on one of the company’s two liquid lines.

Furthermore, the idea is that all modules on the 
packaging line will in future deliver the same high level of 
performance. Although the filling machine theoretically has a 
maximum output in the region of 200 bottles per minute, this 
figure has never actually been reached in practice because 
the machine’s capacity has so far been unmatched by the 
performance of the other modules, notably the cartoner. 
It was for this reason that Bionorica opted to replace every 
module on the line apart from the filling machine.

Four of the modules on the new packaging line are 
from the Karlsruhe-based Romaco Group, which develops, 
manufactures and distributes GMP compliant, high-tech 
system solutions for the pharmaceutical industry. “Romaco 
has a broad, premium-quality product portfolio — ​which is a 
great advantage when implementing complex plants like 
ours, because it means we can source several machines 
from just one supplier,” explains Howard Fick of Bionorica’s 
Engineering department. “They also convinced us with good 
value for money, solutions that are individually tailored to our 
needs and prompt, efficient support.”

In the first section of the fully automatic liquid line, the 
glass bottles delivered in safe packs are automatically 
depalletised and unpacked with the help of a Romaco 
Macofar MED003 depacking system. They are then passed 
to an inspection unit, featuring a new technology developed 
jointly by Romaco and Bionorica for detecting and removing 
faulty bottles. In the next step, the bottles are fed via a rotary 
table to the filling machine, where they are filled with product, 
fitted with a screw cap and labelled. A Romaco Promatic 
PC4250 continuous motion cartoner subsequently packs the 

Sinupret® is Germany’s number one cold remedy in terms of 

sales and also very successful for Bionorica internationally.

Sinupret® – лидер продаж при лечении простудных 

заболеваний в Германии, широко известный на 

международном рынке.
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этапе осуществляется подача флаконов на машину 
розлива с помощью роторного стола. Здесь происходит 
розлив препарата во флаконы, закрытие флаконов 
навинчивающимся колпачком и  нанесение этикеток. 
После этого картонажная машина непрерывного 
действия Romaco Promatic PC4250 выполняет упаковку 
флаконов в  коробки вместе с  инструкцией. Финальный 
этап предусматривает сериализацию коробок с помощью 
двухмерного штрихкода и их укладку в короба, которые 
запечатываются и  снова сериализируются перед 
автоматической загрузкой на паллеты в конце линии.

Серводвигатели в машине распаковки облегчают 
смену формата

После депаллетизации и  удаления безопасной 
упаковки машина распаковки Romaco Macofar MED003 
разрезает термоусадочный пластиковый упаковочный 
материал с помощью трёх движущихся разогретых ножей. 
В отличие от традиционных систем распаковки, MED003 
оснащён отдельным серводвигателем для каждого 
движения, поэтому параметры распаковки могут быть 
индивидуально запрограммированы для любого типа 
упаковки и  сохранены для соответствующего формата. 
Bionorica использует разные флаконы — ​по 30, 50 и  100 
мл, и  время смены формата значительно сокращается 
благодаря тому, что с  MED003 нужно менять намного 
меньше форматных частей, чем при использовании 
машин распаковки с одним центральным двигателем.

Индивидуальное решение для инспекции флаконов 
предотвращает повреждение машины розлива

С целью предотвращения повреждений машины 
розлива из-за бракованных флаконов компания 
Bionorica совместно с  Romaco разработали простое 
эргономичное решение для мониторинга пустых 
флаконов. Данная система инспекции, получившая 
название Spectra, является необходимой, поскольку 
компания Bionorica в качестве первичной упаковки своих 
препаратов использует флаконы из выдувного стекла. 
Приблизительно 1–2% флаконов не соответствуют 
допустимому диапазону — ​например, не являются 
строго вертикальными или имеют слишком толстое дно. 
В  прошлом такие флаконы были постоянной причиной 
поломок машины розлива и  длительных остановок. 
“В  то время не существовало отвечающей всем нашим 
требованиям системы инспекции, единственной целью 
которой было бы предотвращение повреждений. 
Поэтому мы приняли решение объединиться с  Romaco 
и разработать новое решение” — ​сообщает Фик. “Spectra — ​
это не только идеальное решение для наших нужд; эта 
система ещё и  гораздо дешевле любых стандартных 
продуктов, предлагаемых на рынке, которые, к тому же, 
являются слишком сложными в нашей ситуации”.

Картонажная машина с двумя скоростями

Картонажная машина Romaco Promatic PC4250 была 
интегрирована в жидкостную линию Bionorica в качестве 
современного решения, которое соответствует 
скорости машины розлива. “Помимо короткой фазы 
ускорения, машина PC4250 примечательна лёгкостью 

bottles into cartons together with a leaflet. Finally, they are 
serialised with a 2D code and then packed into cases, sealed 
and serialised again by a case packer-palletiser before being 
automatically loaded onto pallets at the end of the line.

Servo motors in the depacking machine simplify format 
changes

Once the safe packs have been depalletised, the Romaco 
Macofar MED003 depacking machine cuts open the thermo-
shrink plastic packaging material with three heated, moving 
blades. Unlike conventional depacking systems, the MED003 
has a separate servo motor for every single movement, so that 
the unpacking parameters can be individually programmed 
for any safe pack type and stored according to the format. 
The format change time — ​Bionorica uses 30, 50 and 100 
ml bottle sizes — ​is dramatically reduced because far fewer 
format parts have to be replaced with the MED003 compared 
to depacking machines with a single, central motor.

Customised bottle inspection solution prevents damage 
to the filling machine

To prevent damage to the filling machine due to faulty 
bottles, Bionorica got together with Romaco to develop a 
simple, space-saving solution for monitoring empty bottles. 
This inspection unit, which goes by the name of Spectra, 
is necessary because Bionorica uses blow-moulded glass 
bottles as primary packaging for its medicines. About 1 or 
2% of these containers are outside the tolerance range — ​
for example, they are not exactly vertical or the bottom is 
too thick. In the past, such bottles regularly damaged the 
filling machine, with lengthy stoppages the outcome. “An 
inspection unit capable of meeting our requirements, with 
damage avoidance as its sole purpose, didn’t yet exist, which 
is why we took the decision to collaborate with Romaco and 
design a new solution”, Fick reports. “Spectra is not only an 
exact-fit answer to our needs; it was also much cheaper than 
any of the standard products on offer in the market, which in 
any case were way too complex for our situation.”

Cartoner with two speed steps

The Romaco Promatic PC4250 was integrated into 
Bionorica’s liquid line as an advanced cartoning module that 

When it comes to packaging its Sinupret® drops, Bionorica trusts 

in Romaco technologies.

Компания Bionorica выбирает технологии Romaco для 

упаковки капель  Sinupret®.
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has no problem keeping pace with the filling machine. “Aside 
from the very short ramp-up phase, the PC4250 particularly 
impresses with its ease of handling and straightforward 
maintenance”, says Gerhard Garthe, Area Sales Manager 

at Romaco and responsible for supporting all Romaco 
technologies in place at Bionorica. “In practical use, the 
PC4250 completes toolless format changes in under thirty 
minutes and stack heights can be modified in less than ten.”

Each of the cartoner’s drives — ​for instance, for the infeed 
conveyor, the erection unit or the various closing groups — ​
has its own torque limiter on the Promatic PC4250. This 
is especially important on bottle lines, where individual 
components are subjected to very heavy loads.

Romaco’s customizing expertise came in useful in a 
number of ways while tailoring the cartoner to Bionorica’s 
highly specific needs. Amongst other things, it was important 
to Bionorica that the cartoner should have the ability to 
operate at two different speeds. In normal operation, the 
packaging line achieves around 200 bottles per minute, 
which is consistent with the performance limit of the filling 
machine. However, if the cartoner stands still briefly because 
a downstream machine has come to a halt, bottles collect 
in front of it on an accumulation table. They are detected 
by the sensors installed in the cartoner and the speed is 
then temporarily increased to 240 bottles per minute, to 
enable the backlog to be cleared. As a result of this the 
filling machine upstream from the cartoner is not required to 
interrupt operation and there is no loss of performance on the 
line as a whole.

Complete liquid production realised  
with Romaco technologies

The new liquid line has been up and running at Bionorica 
in the final configuration since the end of 2018. Bionorica 
predicts roughly twenty percent higher productivity compared 
to the old line as soon as all the settings are optimised. The 
company’s second liquid line is about to be upgraded in the 
same way — ​starting with another Romaco Promatic PC4250 
cartoner, which is in the process of being commissioned 
at Bionorica. In future, the Bavarian pharmaceutical 
manufacturer’s complete liquid products range will be 
packaged using Romaco technology.

в  эксплуатации и  обслуживании” — ​отмечает Герхард 
Гарте, региональный менеджер по продажам Romaco 
и  лицо, отвечающее за внедрение технологий Romaco 
в  компании Bionorica. “В  практическом применении 
машина PC4250 выполняет безинструментную смену 
формата менее чем за 30 минут, а высоту стопки можно 
изменить менее чем за 10 минут”.

В картонажной машине Promatic PC4250 каждый из 
приводов — ​например, привод подающего конвейера, 
узла сборки или различных узлов закрытия — ​имеет 
свой собственный ограничитель крутящего момента. 
Это особенно важно для линий розлива во флаконы, 
где отдельные компоненты подвергаются большим 
нагрузкам.

Опыт Romaco в  области индивидуального 
проектирования оказался весьма полезным при 
адаптации картонажной машины к  специфическим 
потребностям Bionorica. Среди прочего, для Bionorica 
было важно, чтобы картонажная машина могла работать 
на двух разных скоростях. При нормальной работе 
производительность упаковочной линии достигает 
около 200 флаконов в  минуту, что соответствует 
предельной призводительности машины розлива. 
Однако, если картонажная машина на короткое время 
останавливается из-за остановки следующей в  линии 
машины, перед ней на накопительном столе скапливаются 
флаконы. Их обнаруживает датчик, установленный на 
картонажной машине, и скорость временно повышается 
до 240 флаконов в  минуту, чтобы удалить скопление. 
Благодаря этому исчезает необходимость прерывания 
работы машины розлива, предшествующей в  линии 
картонажной машине. Таким образом, сохраняется 
производительность линии в целом.

Полный цикл производства жидких препаратов 
с использованием технологий Romaco

Новая жидкостная линия была запущена компанией 
Bionorica в  окончательной конфигурации в  конце 
2018 г. Специалисты компании Bionorica прогнозируют 
повышение производительности по сравнению со старой 
линией приблизительно на 20% после оптимизации всех 
настроек. В  планах — ​аналогичное обновление второй 
жидкостной линии компании, — ​начиная с установки ещё 
одной картонажной машины Romaco Promatic PC4250, 
которая находится на этапе запуска в  эксплуатацию на 
заводе Bionorica. В  перспективе весь спектр жидких 
фармацевтических продуктов баварского производителя 
будет упаковываться с  использованием технологий 
Romaco.

A Romaco Promatic PC 4250 continuous motion cartoner packs 

bottles into cartons.

Картонажная машина непрерывного действия Romaco 

Promatic PC 4250 упаковывает коробки в короба.

Susanne Silva, 
Market Communications Romaco Group
Am Heegwald 11
76227 Karlsruhe
Germany
T	 +49 (0)721 4804 0
F	 +49 (0)721 4804 225
E	 susanne.silva@romaco.com
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IMCoPharma расширяет 
свою логистическую и 
дистрибьюторскую сеть

IMCoPharma Expands its 
Logistics and Distribution 
Network

Компания IMCoPharma продолжает искать 
решения, чтобы за счет качества своих услуг стать 
как можно ближе к своим клиентам. Расширяя 
возможности логистики и дистрибьюции, 
компания стремится максимально сократить 
сроки поставки и при этом увеличить ассортимент 
фармацевтической продукции, хранящейся на 
собственных складах.

IMCoPharma keeps looking for solutions to become 

as close to its customers as possible by applying the 

services of high quality. Expanding the possibilities 

of logistics and distribution, the company seeks 

to minimize the delivery time and to increase the 

range of pharmaceutical products stored in its own 

warehouses at the same time. 

Цель заключается в  том, чтобы обеспечить своим 
заказчикам широкий выбор фармацевтических субстанций, 
вспомогательных веществ и  материалов на территории 
стран СНГ и  организовать эффективный товарооборот 
с  конечными потребителями. Складские помещения 
IMCoPharma расположены по всему СНГ. Однако, 
центральный склад, площадью около 600  м2 находится 
в Чешской Республике вблизи главного офиса компании. 
Помещение склада полностью отвечает требованиям 
надлежащей дистрибьюторской практики GDP и регулярно 
контролируется государственным органом.

The aim is to provide its customers with a wide range 
of pharmaceutical substances, excipients and materials in 
the CIS countries and to organize effective trade with an 
end-consumer. IMCoPharma’s warehouses are located 
throughout the CIS. The Central warehouse with an area of 
about 600 m2 is located in the Czech Republic near the main 
office of the company. The warehouse is fully compliant with 
good distribution practise (GDP) and is regularly controlled by 
state authorities for drug control. High-quality equipment and 
technical fit-out ensure maximum efficiency and safety not only 
for the movement of commercial products in the warehouse 



62  |  PharmatechEXPO JOURNAL • #2-3 2019 www.pharmatechexpo.com.ua

ТРЕНДИ ІНДУСТРІЇ І ДОСЯГНЕННЯ УЧАСНИКІВ PHARMATECHEXPO – 2019

Высококачественное оборудование и  техническое 
оснащение обеспечивает максимальную эффективность 
и  безопасность не только для перемещения 
товарной продукции на самом складе, но и  для 
всех видов транспортировки в  рамках экспортно-
импортных операций. Благодаря сертификации AEO 
(Уполномоченный субъект экономической деятельности) 
IMCoPharma получила приоритетные возможности при 
прохождении таможенных процедур, которые являются 
составной частью экспортных поставок в страны СНГ. 

Чтобы оперативно реагировать на растущие 
потребности рынка, компания дополнительно 
инвестировала средства на покупку участка площадью 
около 7300 м2 вблизи главного офиса, где в ближайшем 
будущем планируется строительство еще одного 
логистического центра. 

Как уже было сказано, помимо центрального склада 
в Чехии, у компании IMCoPharma есть и другие складские 
помещения в СНГ, в том числе в России и в Украине. Эти 
склады также отвечают требованиям государственных 
органов и сертифицированы для хранения лекарственных 
средств и фармацевтической продукции. 

Запланированное расширение складских помещений 
ведется также в Казахстане и Узбекистане. Что касается 
Украины, то складские площади IMCoPharma в Киевской 
области на сегодня составляют 550 м2. Открытие этого 
склада связано с  необходимостью обеспечения более 
эффективных логистических процессов и максимального 
удовлетворения потребностей клиентов компании. 
Поскольку склад сертифицирован, его обязательными 
составными частями являются: зона приемки, зона 
основного хранения, зона экспедиции, зона хранения 
недоброкачественной продукции, зона карантина. Вся 
фармацевтическая продукция на складе хранится при 
заданных и  контролируемых значениях температуры 
и  влажности. Рампа склада обеспечивают раздельный 
прием и выдачу товара. 

Склад в  Московском регионе Грибки, площадь 
для хранения продукции которого в  настоящее время 
составляет 1600м2 также сертифицирован для хранения 
фармацевтической продукции и  соответствует всем 
требованиям по качеству помещений и оборудования. 

«Мы твердо верим, что инвестиции в обеспечение 
логистики с  целью эффективного и  своевременного 
предоставления услуг нашим клиентам на 
профессиональном уровне, являются одними из тех, 
которые должны быть нашим приоритетом и  будут 
положительно оценены всеми деловыми партнерами, 
поставщиками и  клиентами», — ​считает Иван Микеш, 
генеральный директор компании IMCoPharma.

but also for all types of transportation in the framework of 
export-import operations. Thanks to the certification of AEO 
(Authorized Economic Operator) IMCoPharma received 
priority opportunities in the passage of customs procedures, 
which are an integral part of exports to the CIS countries. 

In order to respond quickly to the growing needs of the 
market, the company has additionally invested in an area of 
about 7300 m2 near the main office, where it is planned to 
build another logistics centre in the near future. 

As already mentioned, in addition to the Central 
warehouse in the Czech Republic, IMCoPharma has other 
warehouses in the CIS, including Russia and Ukraine. 
These warehouses also meet the requirements of state 
authorities and are certified for the storage of medicines and 
pharmaceutical products. 

The planned expansion of storage facilities is also 
underway in Kazakhstan and Uzbekistan. In Ukraine, the 
area of the new warehouse is 550 m2. The opening of this 
warehouse is associated with the need to ensure more 
efficient logistics processes and maximum satisfaction of the 
company’s customers’ needs. Since the warehouse is certified, 
its mandatory components are reception area, main storage 
area, expedition area, area for the storage of substandard 
products, the quarantine zone. All pharmaceutical products 
are stored at preset and controlled values of temperature and 
humidity in the warehouse. 

As for Russia, IMCoPharma’s warehouses’ space in the 
Moscow region, Gribki, is 1600 m2. As well as all others, 
this warehouse is certified for a storage of pharmaceutical 
products and meets all requirements for the quality of rooms 
and the equipment. 

„We strongly believe that investing in logistics to 
provide efficient and timely services to our customers at a 
professional level should be one of our priorities and will be 
positively appreciated by all business partners, supliers and 
customers.“ Ivan Mikes the General Director of IMCoPharma.
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According to Paragraph 2 of Part 2 in Article 11 of the Law 
of Ukraine “On Standard-ization”, the Order of the Cabinet 
of Ministers of Ukraine as of November 26, 2014 No. 1163 - p 
“On Determination of the State Enterprise which Performs 
the Functions of the National Standardization Body”, and 
for the implementation of the National Stand-ardization 
Program for 2018, SE “UkrNDNC” issued an Order No. 495 
as of December 17, 2018 “On the adoption and abolition 

Це означає, що даний стандарт прийшов на заміну: 
ДСТУ EN ISO 13485:2015 (EN  ISO 13485:2012, IDT; 
ISO 13485:2003, IDT); ДСТУ EN ISO 13485:2015 / Поправка 
N1:2015 (EN ISO 13485:2012/AC:2012, IDT). Слід зазначити, 
що протягом деякого часу на території України будуть 
чинні два стандарти:

ВПРОВАДЖЕННЯ 
НОВОГО СТАНДАРТУ

INTRODUCTION 
OF THE NEW 
STANDARD 
DSTU EN 
ISO 13485:2018

ДСТУ EN ISO 13485:2018

Згідно пункту  2 частини другої статті 11 Закону 
України «Про стандартизацію», розпорядження 
Кабінету Міністрів України від 26.11.2014 N1163-р 
«Про визначення державного підприємства, 
яке виконує функції національного органу 
стандартизації», та на виконання Програми 
робіт з  національної стандартизації на 2018  рік, 
ДП  «УкрНДНЦ» видало наказ № 495 від 
17.12.2018 «Про прийняття та скасування 
національних стандартів, прийняття поправок 
до національних стандартів, скасування 
поправки до національного стандарту», який 
передбачає впровадження в  діяльність нового 
стандарту ДСТУ EN ISO 13485:2018 «Медичні 
вироби. Система управління якістю. Вимоги 
до регулювання (EN  ISO 13485:2016, IDT; 
ISO  13485:2016, IDT)» методом підтвердження 
з наданням чинності з 01 січня 2019 року.
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of national standards, the adoption of amendments to 
national standards, the abolition of amendments to the 
national standard”, which involves the introduction of the 
new standard DSTU EN ISO 13485:2018 “Medical devices. 
Quality management system. Requirements for regulatory 
purposes (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT) by 
endorsement method and entry into force on January 1, 2019.

This means that the following standard replaces DSTU EN 
ISO 13485:2015 (EN ISO 13485:2012, IDT; ISO 13485:2003, 
IDT); DSTU EN ISO 13485:2015/Amendment No. 1:2015 
(EN ISO 13485:2012/AC:2012, IDT). It should be noted that 
for some time in the territory of Ukraine the two following 
standards will be in effect:

DSTU EN ISO 13485:2018 “Medical devices. Quality 
Management System. Require-ments for regulatory purposes 
(EN ISO 13485: 2016, IDT; ISO 13485: 2016, IDT)” and DSTU 
EN ISO 13485:2015 “Medical devices. Quality Management 
System. Requirements for regulatory purposes (EN ISO 
13485:2012, IDT; ISO 13485:2003, IDT)”. According to the 
Order of the State Enterprise “UkrNDNC” No. 495 as of 
December 17, 2018 the DSTU EN ISO 13485:2015 standard 
will be effective until July 1, 2019.

Earlier the Resolution IAF 2015/13 determined a 3-year 
transition period (since the publication of ISO  13485:2016) 
and the transition process to the latest edition of 
ISO  13485:2016. The resolution IAF 2015/13 obliges all the 
conformity assessment bodies, accredited by the National 
Accreditation Agency of Ukraine and having the activity of 
ISO 13485 in the accreditation field, to ensure the transition 
of its clients from the version of DSTU EN ISO 13485:2015 (EN 
ISO 13485:2012, IDT; ISO 13485:2003, IDT) to the new version 
of ISO 13485:2016 until March 1, 2019.

 
“UNI-CERT” LLC would like to draw your attention to the 
need of introducing the new ISO 13485:2016 standard 

in your activity, since all the certificates obtained for the 
previous version will be invalid from March 1, 2019. 

Based on the foregoing, we would like to note that the 
specialists of “UNI-CERT” LLC have already undergone 
internal training in the following standards: DSTU EN 
ISO 9001:2018 “Quality management system. Requirements 
(EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT)” and DSTU EN 
ISO  13485:2018 “Medical devices. Quality Management 
System. Requirements for regulatory purposes (EN ISO 
13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)”, as well as prepared and 
submitted documents to expand the scope of accreditation 
according to the specified standards. In addition, we plan to 
conduct training on the above-mentioned amendments in the 
field of technical regulation. In-formation about the date of the 
seminar will be posted in the Education section.

Follow the latest news with “UNI-CERT” LLC!

Respectfully, 
Director of “UNI-CERT” LLC  

R.A. Mykhalko

ДСТУ EN ISO 13485:2018 «Медичні вироби. 
Система управління якістю. Вимоги до регулювання 
(EN  ISO  13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)» та ДСТУ 
EN  ISO 13485:2015 «Медичні вироби. Система управління 
якістю. Вимоги до регулювання (EN  ISO 13485:2012, IDT; 
ISO 13485:2003, IDT)», але чинність стандарту ДСТУ 
EN ISO 13485:2015, згідно наказу ДП «УкрНДНЦ» № 495 
від 17.12.2018, буде тривати лише до 1 липня 2019 року.

Нагадаємо, що раніше Резолюція IAF 2015/13 
визначила 3-річний перехідний період (з  моменту 
публікації стандарту ISO 13485:2016) і  процес для 
переходу на нову версію стандарту ISO 13485:2016. 
Дана резолюція IAF 2015/13 зобов’язує всі органи 
з  оцінки відповідності, які акредитовані Національним 
агентством з  акредитації України та мають у  сфері 
акредитації напрямок діяльності ISO 13485, забезпечити 
перехід своїх клієнтів з  версії ДСТУ EN ISO 13485:2015 
(EN  ISO  13485:2012, IDT; ISO  13485:2003, IDT) на нову 
версію стандарту ISO  13485:2016 в  термін до 1  березня 
2019 року.

 
ТОВ «УНІ–СЕРТ» звертає Вашу увагу 

на необхідність впровадження нового 
стандарту ISO 13485:2016 у Вашій діяльності, 

так як з 01 березня 2019 року всі сертифікати, 
які отримані на попередню версію 

не будуть чинними. 

Відповідно до вищезазначеного хочемо зазначити, 
що спеціалісти ТОВ «УНІ–СЕРТ» вже пройшли внутрішнє 
навчання за стандартами: ДСТУ EN ISO 9001:2018 
«Системи управління якістю. Вимоги (EN  ISO 9001:2015, 
IDT; ISO 9001:2015, IDT)» та ДСТУ EN ISO 13485:2018 
«Медичні вироби. Система управління якістю. Вимоги до 
регулювання (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)», 
а також підготували та подали документи на розширення 
сфери акредитації за вказаними стандартами. Окрім цього, 
ми плануємо провести навчання щодо вищезазначених 
змін в  сфері технічного регулювання. Інформація щодо 
дати проведення семінару буде розміщена в  розділі 
Навчання.

Слідкуйте за останніми новинами  
разом з ТОВ «УНІ–СЕРТ»!

З повагою, 
Директор ТОВ «УНІ–СЕРТ»  

Р. О. Михалко
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Регламенти 
серіалізації 
сприяють 
нашому бізнесу
інтерв’ю з засновником та 
генеральним директором SoftGroup — 
паном Венеліном Димитровим

an interview with SoftGroup’s founder 
and CEO — Mr. Venelin Dimitrov

Проект серіалізації став однією з  найгарячіших 

тем фармацевтичної галузі у всьому світі. Ця сцена 

ніколи не була такою перспективною, як зараз. 

Хоча процеси серіалізації в Україні знаходяться 

на ранній стадії і  її ще слід зрозуміти всім, 

перехідний період в  Європі підходить до свого 

кінця. Тим часом нормативно-правові акти в Росії 

набудуть чинності, і більшість компаній шукають 

комплексного рішення для задоволення вимог. 

Усі ці нормативні документи є чітким сигналом 

для українських фармацевтичних гравців, які 

працюють на міжнародних ринках, що їм потрібно 

налагодити свої виробничі процеси відповідно до 

вимог серіалізації. У той же час, диверсифікація 

постачальника рішень вносить у індустрію свіжий 

інноваційний дух. Яскравий приклад — ​SoftGroup, 

компанія, що базується в  Болгарії і  вважається 

одним з  провідних постачальників серіалізації 

в Європі.

The serialization project has become one of the 
hottest topics in the pharmaceutical industry 
around the world. The scene has never been so 
forward-looking as it is now. While the processes 
of serialization in Ukraine are at an early stage and 
are yet to be made clear to everyone, the transition 
period in Europe is coming to its end. Meanwhile, 
the regulations in Russia will come into force and 
most of the companies are looking for a complex 
solution in order to meet the requirements. All these 
knocking-at-door regulations are a clear signal 
to the Ukrainian pharmaceutical players which 
operate on the international markets that they 
need to get their production processes in line with 
the serialization requirements. At the same time, 
the solution provider’s diversification is bringing a 
fresh innovative spirit to the industry. A prominent 
example is SoftGroup, a company based in Bulgaria 
and considered as one of the leading serialization 
providers in Europe.

The serialization 
regulations drive 

our business 
forward
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Пане Димитров, розкажіть нам більше про вашу 
компанію.

SoftGroup — ​болгарська інноваційна програмна 
компанія в  галузі запобігання фальсифікації лікарських 
засобів. Ми маємо понад 15 років досвіду розробки 
власних систем. Компанія спеціалізується на швидко 
зростаючій галузі серіалізації та рішень track&trace 
для фармацевтичної промисловості. Ці рішення 
для серіалізації поєднують апаратне та програмне 
забезпечення для забезпечення безпечної серіалізації 
виробничих процесів у фармацевтичних компаніях.

Ми пишаємось тим, що розроблене нами власне 
рішення повністю відповідає вимогам серіалізації. Тим 
часом ми постійно стежимо за оновленням регуляторних 
норм на ринках, на яких ми працюємо. SoftGroup може 
забезпечити завершені рішення, починаючи з  рівня 
1 — ​апаратне забезпечення до рівня 5 — ​програмне 
забезпечення для звітності. Наш досвід роботи 
з програмним забезпеченням дозволяє нам бути досить 
гнучкими, щоб впоратися з широким спектром вимог, при 
цьому мінімізуючи вартість.

Які основні проблеми перед постачальниками послуг 
щодо серіалізації в фармації?

Оскільки фармацевтична індустрія у  всьому світі 
готується до серіалізації та вимог, що випливають, 
виникає багато питань щодо того, як це має відбуватися. 
Фармацевтичні компанії досі вивчають кращих 
постачальників — ​деякі з  них повинні починати 
з  нуля, інші мають поганий досвід з  багатьма 
технічними проблемами. Невидима помилка 
в  аналізі бізнесу або неефективних процесів 
в  технології, це непорозуміння ми визначаємо 
як можливість для нашого майбутнього 
розширення. Оптимізація процесів та хороша 
комунікація — ​це ключові риси того, як ми діємо.

Чи можете ви охарактеризувати стовпи, які 
сприяють розвитку вашого бізнесу?

Як надійний бізнес-партнер, наша компанія 
надає своїм клієнтам комплексні рішення, 
послуги з  впровадження якості та виробничу 
інтеграцію. Наш досвід роботи з  програмним 
забезпеченням робить нас більш гнучкими 
у наданні рішень щодо серіалізації та агрегації. 
Оскільки кожне виробництво має свою 
специфіку, ми прагнемо забезпечити найбільш 
підходяще рішення для наших клієнтів. Загалом 
ми маємо індивідуальний підхід до кожного 
з наших клієнтів.

Діючи на міжнародних ринках — ​в  Європі, 
Росії та на Близькому Сході, SoftGroup став 
офіційним постачальником шлюзу Hub EU та 
отримав сертифікацію EMVO. Ми також стали 
офіційним партнером і схваленим інтегратором 

Mr. Dimitrov, tell us more about your company.

SoftGroup is a Bulgarian innovative software company in 
the field of preventing falsification of medicines. We have more 
than 15 years of experience in developing our own systems. 
The company is specialized in the fast-growing field of 
serialization and track & trace solutions for the pharmaceutical 
industry. These serialization solutions combine hardware and 
software to ensure the secured serialization of manufacturing 
processes in pharmaceutical companies.

We are proud to have our own developed solution fully 
compliant with the serialization requirements. Meanwhile, 
we are constantly monitoring the updates of the regulations 
on the markets we operate. SoftGroup can deliver full 
serialization solutions starting from level 1 — ​hardware to level 
5 — ​software for reporting. Our software expertise allows us 
to be flexible enough to handle a wide range of requirements 
while keeping the cost to a minimum.

Which are the main challenges in front of the providers 
regarding pharma serialization?

As the pharma industry worldwide prepares itself for 
serialization and the requirements beyond, many questions 
arise regarding how it should happen. Pharmaceutical 
companies are still exploring best vendors — ​some of them 
must start from scratch, others have a bad experience with 
many technical problems. An unseen mistake in the business 
analysis or non-efficient processes in the technology, this 
misunderstanding we define as a possibility for our future 
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CRPT для підключення до MDLP (російський центр). 
Це міжнародне визнання також є ключовою віхою 
в  нашій компанії, створеній як надійний партнер різних 
виробників фармацевтичних препаратів та MAH (Marketing 
Authorisation Holder) — ​від великих фармкомпаній (Big 
Pharma) з  численними майданчиками та виробничими 
лініями до MAH без виробництва, що працює лише 
з субпідрядниками.

На таких ринках, як український, це можливо завдяки 
нашим надійним партнерствам. Багато наших партнерів, 
таких як Eurojet Ltd, постійно підтримують нас у просуванні 
наших рішень на різних ринках.

Як постачальник рішень для серіалізації, ми 
зосереджені на дотриманні процесу та вимог виробника. 
Зазвичай це призводить до того, що ми пропонуємо 
індивідуальні рішення, що поєднують процедури 
поточного замовника з  найкращими практиками 
серіалізації з  нашого світового досвіду. Неодноразово 
ми доводили свою здатність вирішувати складні та 
спеціальні проекти, тому не бійтеся кидати нам виклик, ми 
готові!

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

Відділ продажів:
тел. +38 (044) 593 160
тел. 0 800 214-123 
(безкоштовно з України)
факс +38 (044) 593 1667

e-mail: info@eurojet.com.ua
web: http://eurojet.com.ua/

expansion. The optimization of the processes and good 
communication are key figures in the way we act.

Could you please describe the pillars which drive your 
business forward?

As a reliable business partner, our company delivers to its 
clients’ end-to-end solutions, quality implementation services, 
and production integrations. Our software expertise makes 
us more flexible in providing serialization and aggregation 
solutions. Since each production has its own specifics, we 
strive to ensure the most suitable solution for our customers. 
In general, we have a customized approach to each of our 
clients.

Active on international markets — ​in Europe, Russia, and 
the Middle East, SoftGroup has become an official Gateway 
provider with the EU Hub and has been certified by EMVO. 
We have also become an official partner and approved 
integrator by CRPT for connection to the MDLP (the Russian 
hub). This international recognition is also a key milestone 
in our company established as a trusted partner of various 
pharmaceutical manufacturers and MAHs — ​from Big Pharma 
with numerous sites and production lines to MAH with no 
production, working only with subcontractors.

In markets like the Ukrainian, this is possible because of 
our reliable partnerships. Many of our partners like Eurojet 
Ltd are constantly supporting us in the communication of our 
solutions in different markets.

As a serialization solution provider, we are focused on 
following the manufacturer’s process and requirements. This 
usually leads us to provide customized solutions combining 
the current customer’s procedures with the best serialization 
practices from our global experience. Numerous times we 
have proven our ability to handle tough and special projects, 
so don’t be afraid to challenge us, we are ready!
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Завжди попереду, Etipack протягом багатьох років 
співпрацював у реалізації проектів track&trace та 
маркування відповідно до регламентів, виданих у різних 
країнах.

Etipack Pharma народився з цього досвіду і 
пропонує лінійку продуктів, розроблених і виготовлених 
для забезпечення високих стандартів якості  та 
продуктивності, необхідних фармацевтичним компаніям 
та компаніям, що спеціалізуються на управлінні процесами 
(знання законодавства, URS аналіз, FAT, валідація).

СЕРІЯ МАШИН ETIPACK ДЛЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ВИРОБНИЦТВ

Always at the forefront of its sector, Etipack has 
collaborated over the years in the implementation of track 
and trace and labelling projects in compliance with the 
regulations issued in the various countries.

Etipack Pharma was born from this experience and 
provides a line of products designed and manufactured 
to ensure the high standards of quality and performance 
required by pharmaceutical companies and a team of 
resources specialized in process management (regulatory 
knowledge, URS analysis, FAT, validations).

ETIPACK PHARMA MACHINE SERIE:

PHARMA PACK — УПАКОВКА І ПАКУВАЛЬНЕ ОБЛАДНАННЯ

THE ETIPACK PHARMA PROJECT
Etipack spa, виробник систем етикетування 
та кодування з 1978 року, пропонує повний 
спектр рішень для етикетування, кодування, 
серіалізації та відстеження, що працюють в  
фармацевтичному секторі.

Etipack spa, a manufacturer of labelling and coding 
systems since 1978, offers a complete range of 
solutions for labelling, coding, serialization and track 
and trace, dedicated to the pharmaceutical sector.

Pharma Trace Smart
Track & Trace

 �Складені картонні 
коробочки

Pharma Trace Top
Track & Trace
Верхнє етикетування

 �Складені картонні 
коробочки

Pharma Seal
Контроль відкриття  
(tamper-evident)

 �Складені картонні 
коробочки

Pharma Seal top
Контроль відкриття  
(tamper-evident)
Верхнє етикетування

 �Складені картонні 
коробочки

Pharma Trace Smart
Track & Trace

 Formed carton boxes

Pharma Trace Top
Track & Trace
Top Labelling

 Formed carton boxes

Pharma Seal
Tamper-evident

 Formed carton boxes

Pharma Seal top
Tamper-evident
Top Labelling

 Formed carton boxes



70  |  PharmatechEXPO JOURNAL • #2-3 2019 www.pharmatechexpo.com.ua

PHARMA PACK — УПАКОВКА І ПАКУВАЛЬНЕ ОБЛАДНАННЯ

Pharma Trace Seal
Track & Trace
Контроль відкриття 
(tamper-evident)

 �Складені картонні 
коробочки

Pharma 4
Track & Trace
Контроль відкриття  
(tamper-evident)
Верхнє етикетування

 �Складені картонні 
коробочки

System 9 Pharma
Track & Trace
Верхнє етикетування

 �Розкладені картонні 
упаковки

Etifiale
Наклеювання етикетки по 
колу

 �Ампули

Pharma Trace Seal
Track & Trace
Tamper-evident

 �Formed carton boxes

Pharma 4
Track & Trace
Tamper-evident
Top Labelling

 �Formed carton boxes

System 9 Pharma
Track & Trace
Top Labelling

 �Flat boxes

Etifiale
Wrap around labelling

 �Ampoules

PHARMA TRACE SMART – АВТОМАТИЧНА 
СИСТЕМА ДЛЯ СЕРІАЛІЗАЦІЇ 
ФАРМАЦЕВТИЧНИХ УПАКОВОК (ЗАПОВНЕНИХ 
І ЗАКРИТИХ) З ПОДАЛЬШИМ КОНТРОЛЕМ 
СИСТЕМОЮ МАШИННОГО ЗОРУ.

Track&trace система має дві основні сильні сторони: 
зменшені розміри (довжина лише 1147 мм) для швидкої 
і легкої установки в рамках діючих пакувальних ліній, 
гнучкості: машина була  спроектована, як електрично, 
так і механічно, з можливістю застосування практично 
будь-яких краплеструменевих  маркувальників і систем 
машинного зору на ринку.

Технічні характеристики Pharma Trace Smart

Продуктивність
макс. 18000  одиниць за 

годину

Разміри системи 
(Д х Ш х В)

1500 x 1150 x 2083 мм

Електроживлення 230 В, 50-60 Гц

Споживана потужність 2300 Вт

Features Pharma Trace Smart

Production speed Max 18000  pcs/h

Size (L х W х H) 1147 x 1104 x 1541 мм

Electrical input IP54

Protection 2300 Вт

PHARMA TRACE SMART IS AN AUTOMATIC 
SYSTEM FOR PHARMACEUTICAL TRACK AND 
TRACE PROVIDING FOR ONLINE SERIALIZATION 
OF PHARMACEUTICAL BOXES (FULL AND CLOSED) 
AND FURTHER INSPECTION BY VISION SYSTEM.

This Track & Trace system has 2 main of strong points: 
reduced bulk, for a quick and easy installation within 
operating packaging lines, and flexibility, the machine has 
been designed, both electrically and mechanically, to fit any 
of the most used  inkjet and vision systems available.

A - Довжина 35-120 мм

B - Ширина 65 – 220 мм

C - Висота 15-80 мм

A - Length 35-120 mm

B - Width 65 – 220 mm

C - Height 15-80 mm
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PHARMA4 – БАГАТОФУНКЦІОНАЛЬНЕ РІШЕННЯ 
МАРКУВАННЯ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ 
ПРОМИСЛОВОСТІ.

Pharma 4 є найбільш повною системою для 
track&trace, що забезпечує в одній компактній машині 
виконання всіх функцій з маркування та етикетування: 
друк індивідуальних кодів, наклеювання етикетки зверху 
на коробочку, нанесення 2х етикеток для контролю 
відкриття. 

Технічні характеристики Pharma Trace Smart

Продуктивність
макс. 18000  одиниць за 

годину

Розміри верхньої етикетки
від 40 x 20 до

60 x 25 мм

Розміри контрольної етикетки
від 20 x 15 

до 30 x 30 мм

Діаметр рулону етикетки 280 мм (400)

Діаметр втулки 40 – 75 мм

Разміри системи (Д х Ш х В) 1996 x 1285 x 1899 мм

Електроживлення 230 В, 50-60 Гц

Споживана потужність 2300 Вт

Стиснене повітря 6 атм.

Features Pharma Trace Smart

Production speed Max 18000  pcs/h

Top label size
From 40 x 20
to 60 x 25 mm

Tamper evident label size
From 20 x 15 

to 30 x 30 mm

Outside reel diam. 280 mm (400)

Inside reel diam. 40 – 75 mm

Разміри системи (Д х Ш х В) 1996 x 1285 x 1899 mm

Electrical input 230 V, 50-60 Hz, 2300 W

Protection level IP54

PHARMA 4 AUTOMATIC SYSTEM FOR 
SERIALIZATION, BOLLINO/VIGNETTE APPLICATION 
AND TAMPER-EVIDENT LABELLING

Pharma 4 is the most complete system for online Track & 
Trace, providing in one compact system different functions, 
e.g. pharmaceutical tracking & tracing and serialization, top 
labelling (application of bollino/vignette style label, label 
for Chinese serialization) and tamper-evident labelling 
with the application of 2 closing seal labels on the flaps of 
parmaceutical boxes.

A - Довжина 35-120 мм

B - Ширина 65 – 220 мм

C - Висота 15-80 мм

A - Length 35-120 mm

B - Width 65 – 220 mm

C - Height 15-80 mm

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

Відділ продажів:
тел. +38 (044) 593 160
тел. 0 800 214-123 
(безкоштовно з України)
факс +38 (044) 593 1667
e-mail: info@eurojet.com.ua

http://eurojet.com.ua https://etipack.it
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Обеспечение отслеживания и контроля (Track&Trace) 
фармацевтических изделий в  производстве и  каналах 
сбыта становится обязательным нормативным 
требованием. Современные условия становятся все 
более и более сложными для улучшения безопасности 
продукта. Точность отслеживания и контроля продукции 
(Track&Trace) является важным конкурентным 
преимуществом в  проверке соответствия нормативным 
требованиям.

Metronik с  модульным программным обеспечением 
MePIS GenCode для отслеживания и  контроля данных 
Track&Trace совместно с системами Print&Verify компании 
INEL для визуального контроля и отслеживания, является 
вашим идеальным партнером по предоставлению 
решений для сериализации «под ключ».

TRACK&TRACE — ​ЭТО ОТСЛЕЖИВАНИЕ 
И КОНТРОЛЬ ПРОЦЕССОВ СЕРИАЛИЗАЦИИ 
И АГРЕГАЦИИ «ПОД КЛЮЧ»

Сериализация, а  также отслеживание и  контроль 
продукции в  ближайшее время станут нормативным 
требованием для фармацевтического рынка Украины, 

Ваш надежный партнер для 
решений Track&Trace «Под ключ» 

и Цифровизации производства

Your reliable partner for Track & 
Trace «Turnkey» solution and Digital 

transformation of production

Компания Metronik  — ​ поставщик инновационного 
производственного интеллекта для фарма
цевтической промышленности

Company Metronik – innovative manufacturing 
intelligence provider for pharmaceutical industry

The ability to Track & Trace pharmaceutical products in 
production and distribution channels is becoming a regulatory 
imperative. Regulations are more and more sophisticated 
to improve product safety. Accurate Track & Trace adds 
business value beyond proving regulatory compliance.

Metronik with MePIS GenCode configurable modular 
Track & Trace software solution, in combination with INEL 
Print&Verify  systems for visual control and traceability, 
is your perfect partner as a one-stop-shop for turnkey 
pharmaceuticals serialization solution.

TRACK & TRACE – SERIALIZATION AND 
AGGREGATION TURNKEY SOLUTION

Serialization and Track & Trace, which will soon become a 
regulatory requirement for pharmaceutical market in Ukraine, 
is pharma industry production biggest challenge today. It is an 
industry challenge, where complex machine systems meets 
IT world. Several connections to other software information 
systems and to different types of machines are needed, as 
well as reporting to state regulatory HUBs is required.

Together with our partner company INEL, one of leading 
innovative Print&Verify machines manufacturer, Metronik has 
developed a complete turnkey serialization and aggregation 

solution for pharmaceutical industry. It 
is based on INEL Level 0-2 Print&Verify 
systems, and is running on Level 3 and Level 
4 MePIS GenCode SW platform. Complete 
hardware and software products were 
developed by companies INEL and Metronik 
R&D teams, and they include interfaces to 
regional HUB’s, CMO’s, MAH’s and different 
ERP/MES systems. 

Combining state-of-the-art MePIS 
GenCode software (Level 3 – Level 
4) with Print&Verify systems, premium 
system integration, training and consulting 
services, start up and commissioning, GMP 
documentation and qualification/validation 
testing, Metronik provides turnkey solutions 
for serialization and aggregation.
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что является новым вызовом в  фармацевтической 
промышленности. Подключения к  различным 
информационным системам программного обеспечения, 
к  различным типам машин, требует отчетности для 
государственных органов.

Вместе с  нашей компанией-партнером INEL, 
одним из ведущих инновационных производителей 
продукции системы Print&Verify (P&V), компания Metronik 
разработала комплексное решение для Cериализации 
и  Агрегации «под ключ» для фармацевтической 
промышленности. Решение основано на системах P&V от 
компании INEL Уровня 0–2 и  платформе программного 
обеспечения MePIS GenCode SW 3-го и  4-го уровня. 
Комплексная аппаратная и программная продукця была 
разработана инженерами компаний INEL и  Metronik 
и включает в себя интерфейсы для разных региональных 
центров регулирования (HUB), а  также интерфейсы для 
производителей CMO, MAH и систем ERP/MES.

Сочетая передовое программное обеспечение 
MePIS GenCode (Уровень 3 и  Уровень 4) с  системами 
печати и  проверки (Print&Verify), высококачественную 
системную интеграцию, учебные и  консалтинговые 
услуги, запуск и  ввод в  эксплуатацию, документацию 
по GMP и  проверку квалификации/валидации, Metronik 
предоставляет готовые решения «под ключ» для 
Сериализации и Агрегации.

MePIS GenCode представляет собой модульное 
программное обеспечение отслеживания и  контроля 
Track&Trace с  возможностью конфигурирования для 
процессов Сериализации и Агрегации включает в себя 
следующие компоненты:

•	 Центральное хранилище (CR-Central Repository), 
является функций 4-го уровня, которая 
генерирует, распространяет, архивирует, 
анализирует, импортирует и экспортирует 
уникальные коды для определенных рынков. 
Оно предоставляет интерфейсы для интеграции 
с производителями CMO/MAH и отчетности для 
центров регулирования (Украина, Россия, ЕС 
и т. д.)

•	 Заводской сервер (PS- Plant server), является 
функций 3-го уровня и включает в себя функции 
передачи уникальных кодов системы CR, 
объединяет интерфейсы с системой MES или 
ERP, распределяет уникальные коды на рабочих 
заказах, управляет принятыми уникальными 
статусами кода и отправляет их в систему CR 
и контролирует обнаружение ошибок для P&V 
систем.

Поколение систем Print&Verify семейства INEL 
предоставляет функциональные возможности на 0–2 
уровнях для печати и  проверки серийных номеров 
в  2D-матрице. Представляется стандартное решение 
системы P&V, а также полностью индивидуальное решение 
системы P&V для удовлетворения всех потребностей 
клиентов. Помимо современной стандартной системы 
печати и  контроля отбраковки, машины могут быть 

MePIS GenCode is a configurable and modular Track & 
Trace software patform for serialization and aggregation. It’s 
wide functionality portfolio provides:

•	 Central repository (CR) as Level 4 functionality 
generates, distributes, archives, reviews, imports and 
exports unique codes for specific markets. It provides 
interfaces for integration with external systems for 
CMO/MAH and reporting to several regulatory hubs 
(Ukraine, Russia, EU, etc ...)

•	 Plant Server (PS) as Level 3 functionality captures 
unique codes from the CR system,  integrates 
interfaces to the MES or ERP system, distributes 
unique codes on work orders, manages received 
unique code statuses and reports them to the CR 
system, and controls error detection for P&V systems

INEL family Print&Verify systems wide portfolio 
provides Levels 0-2 functionalities for Printing and Verifying 
the serial numbers in a 2D data matrix. Both can be provided, 
standard P&V system solution as well as fully custom tailored 
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дополнительно снабжены наклейками контроля 
первого вскрытия, маркировочной системой для 
виньетирования и  контрольно-взвешивающим 
устройством. Широкий ассортимент машин 
с  удобным программным обеспечением HMI 
охватывает широкий спектр сериализационных 
машин, а  также ручные, полуавтоматические 
и автоматические машины для агрегации.

Metronik предлагает решение Track&Trace, 
которое обеспечивает широкие возможности 
масштабирования, гибкости, а  также подключения 
к  другим системам. Все это представляет собой 
большое преимущество для наших клиентов, 
а  также позволяет фармацевтическим компаниям 
настраивать сериализационное решение 
в соответствии с их потребностями.

Клиентам компании Metronik предоставляется 
возможность выбора как полного решения «под ключ», 
так и  частичного для различных уровней (Уровень 4, 
Уровень 3 или Уровень 0–2).

Имея более двадцати успешно реализованных 
проектов по сериализации для фармацевтических 
компаний на территории ЕС, России и Украины, включая 
отчетность перед местными регулирующими центрами, 
Metronik является вашим опытным и надежным партнером 
для Track&Trace решений в области фармацевтической 
сериализации.

С более чем 1000 системами INEL Print & Verify, 
продаваемыми по всему миру, в  том числе в  Украине 
и  в  России, международная команда инженеров 
и  проектных менеджеров компаний Metronik 
и  «INEL» имеют большой опыт выполнения каждой 
потребности клиентов в фармсериализации. Совместно 
с  региональными партнерами компания Metronik 
предоставляет надежное техническое обслуживание 
и поддержку своим клиентам.

METRONIK ПРЕДОСТАВЛЯЕТ ЦИФРОВИЗАЦИЮ 
ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ПРОИЗВОДСТВА

Компания Metronik является надежным 
и  инновационным поставщиком систем автоматизации 
и  IT-решений для цифровизации в  фармацевтический 
промышленности. Посредством объединения наших 
обширных знаний в  сфере производства и  построения 
процессов управления при помощи самых передовых 
технологий автоматизации и  цифровизации, Metronik 
помогаем заказчикам увеличить их преимущество перед 
конкуренцией за счет улучшения управления и контроля 
процессов, идентификации мер по снижению расходов 
и разработки мер по оптимизации.

Metronik предоставляем и  разрабатываем 
собственные решения для веб-платформы семейства 
MePIS — ​MePIS LS (MES system for Life Science), MePIS 
OPEX (Operational Excellence), MePIS CDR (Central Data 
Repository), MePIS PDM (Process Data Management) MePIS 
RM (Recipe Management). В  сочетании с  оборудованием 

P&V system solution to satisfy every customer needs. 
Beside state-of-the-art standard print and verify system with 
ejection control, machines can be equiped additionaly with 
tamper-evident labeller, vignette labelling system and check-
weigher. Wide portfolio of machines with user friendly HMI 
software covers wide range of serialization machines, as 
well as manual, semi-automatic and automatic aggregation 
machines.

Metronik Track & Trace serialization solution provides 
wide scalability, flexibility and connectivity interfaces to other 
systems. All together it represents a big advantage for the 
customer. It enables pharmaceutical companies to customize 
serialization solution according to their needs. They can 
decide for complete turnkey solution provided by Metronik, 
or partialy just for Level 4, Level 3 or Level 0-2.

With over 20 successfuly implemented serialization 
projects for pharmaceutical companies within EU, Russia 
and Ukraine, including reporting to local regulatory HUBs, 
Metronik is your experienced and trusted partner for Track & 
Trace solution in pharmaceutical serialization.

With around 1000 INEL P&V systems sold worldwide, 
including also Ukraine and Russia,  Metronik and INEL 
international team of engineers and project managers is 
widely experienced to adopt, customize and fullfill every 
customer need in pharma serialization. In combination with 
local partners on the markets, reliable maintenance and 
technical support is provided to all our customers.

METRONIK IS PROVIDING A DIGITAL 
TRANSFORMATION FOR PHARMACEUTICAL 
PRODUCTION

Metronik is a trusted and innovative provider of automation 
systems and IT solutions for digitalization in pharmaceutical 
industry. Metronik designs and delivers a wide spectrum of 
high-quality products and solutions, which help its customers 
succeed and grow.  It provides and develops its own MePIS 
family web-based software platform solutions - MePIS LS 
(MES system for Life Science), MePIS OPEX (Operational 
Excellence), MePIS CDR (Central Data Repository), MePIS 
PDM (Process Data Management and reporting tool) MePIS 
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автоматизации мирового класса Metronik предоставляем 

нашим клиентам лучшие системы автоматизации 

производства и управления.

Metronik являемся надежным партнером для 

наших заказчиков уже более 30  лет, за это время мы 

предоставляли поддержку многочисленным ведущим 

компаниям в  Центральной и  Восточной Европе таким 

как Novartis, Krka, Teva — ​Pliva, Stada, Farmak, ПАО НПЦ 

«Борщаговский ХФЗ», Arterium Group, Lek, Actavis, JGL 

и  Belupo, Alkaloid Skopje, Bosnalijek, Protek, GL Pharma, 

Genericon, Montavit, TAD Pharma и многие другие.

RM (Recipe Management). Combined with world-class 
automation equipment, Metronik delivers the best production 
automation and management systems to its customers.

During the last 30 years, Metronik has successfully 
implemented, commissioned and validated several 
hundred automation, data management and IT systems for 
manufacturing processes in Central and Eastern Europe. 
Among its many successful customers are Novartis, Krka, 
Teva – Pliva, Stada, Farmak, PJSC SIC “Borshchahivskiy 
CPP”, Arterium Group,  Lek, Actavis, JGL and Belupo, Alkaloid 
Skopje, Bosnalijek, GL Pharma, Genericon, Montavit, TAD 
Pharma, and many others.

www.metronik.net
www.metronik.ru
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Hicof — ​быстрорастущий, динамичный иннова-
ционный лидер в  области сериализации  / Track 
& Trace. Для поддержки клиентов, соблюдающих 
законы сериализации для вторичной упаковки, 
действующие во многих странах, Hicof предла-
гает интегрированное решение, состоящее из 
линий кодирования  / маркировки (AMACODER), 
станций ручного агрегирования (AMAJOINER), 
полуавтоматического кейспакера (AMAPACKER) 
и  программного обеспечения сериализации 
(AMACENA), предназначенный для предоставле-
ния всех необходимых функций для управления 
данными сериализации.

Hicof is the fast growing, dynamic innovation 

leader in the serialization/ Track & Trace industry. 

To support customers complying with serialization 

laws on secondary packages issued by many 

countries, Hicof is offering an integrated solution 

consisting in coding/ labeling lines (AMACODER), 

manual aggregation stations (AMAJOINER), semi-

automatic case packer (AMAPACKER) and the Hicof 

serialization software suite (AMACENA), designed to 

provide all necessary functions for the management 

of serialization data.

Базируясь в  Швейцарии, Hicof работает по всему 
миру с  упором на фармацевтическую промышленность. 
Наша деятельность в  области Track & Trace началась 
в  2000  году как ранняя пташка в  этой отрасли. 
Клиентская база охватывает диапазон от глобальных 
фармацевтических компаний до небольших компаний. 
Основой нашего ассортимента продуктов являются 
защищенные патентом технологии, которые позволяют 
нам предлагать высокотехнологичную продукцию по 
конкурентоспособной цене.

Hicof является первой и  единственной компанией, 
предлагающей линию кодирования  / маркировки, 
периодического действия. Уникальная запатентованная 
концепция Amacoder — ​это использование толкателей 
для перемещения пачек через машину. Поэтому не 
используется обычный конвейер. Транспортная система 
обеспечивает контролируемую, низкую скорость 
и  точный поток продуктов через линию, гарантируя 
высокое качество кодирования и маркировки.

Для сериализации Российская Федерация 
обязывает применять Дата Матрикс Бар код, который 

Based in Switzerland Hicof operates on a global base 
with a focus on the pharmaceutical industry. Our activities in 
Track and Trace started in the year 2000 as an early bird 
in this industry. The customer base covers a range from first 
tier global pharmaceutical companies down to small entities. 
Core of our product range are patent protected technologies 
which allow us to offer high tech products at a competitive 
price point.

Hicof is the first and only company, offering a coding/ 
labeling line which works intermittently. The unique, patent 
applied concept of the Amacoder is the use of pushers for 
transporting the boxes through the machine. Therefore, no 
conventional conveyor is used. The box transport system, 
ensures the controlled, low speed and precise flow of 
products through the line, guaranteeing high coding and 
labeling quality.

For serialization, the Russian Federation mandates the 
application of a Data Matrix Barcode which includes the so-
called Crypto code, a sequence of 44 numeric characters. 
Printing such a Barcode which is 36 x 36 modules big is 
demanding. The most commonly used printers on coding 

TRACK AND TRACE:
Одна система, один 
поставщик и одна 
ответственность

One system, one 
supplier and one 

responsibility
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включает в  себя так называемый криптографический 
код, последовательность из 44 цифровых символов. 
Печать такого штрих-кода размером 36 x 36 модулей 
требует больших усилий. Наиболее часто используемые 
принтеры на линиях кодирования — ​это устройства 
на основе картриджей HP, ширина печати которых 
составляет 1/2 дюйма (12,7 мм). Для больших изображений 
эти картриджи HP могут быть сложены до ширины 1 дюйма, 
в  этом случае требуется соединение изображений 
с  двух картриджей без видимой границы. Кроме того, 
на фармацевтических пачках доступное пространство 
в  большинстве случаев ограничено, поэтому в  первую 
очередь будет использоваться код 1/2 дюйма (см. 
Изображение). Hicof напечатал тестовые коды с  одной 
головкой картриджа на линии AMACODER и  получил 
положительные результаты. При условии правильной 
настройки машины, использовании качественных 
упаковочных материалов и  чернильных картриджей 
Hicof были достигнуты устойчивые результаты класса 
А  в  соответствии с  ISO 15415. Основой для этого 
удивительного результата является высокое качество 
кодирования AMACODER благодаря его низкой скорости 
печати и точной ориентации пачки.

AMAPACKER — ​это полуавтоматический кейспакер, 
который автоматически загружает пачки в  один или 
несколько слоев в  предварительно сформированные 
транспортные коробки, которые оператор размещает 
в нужном месте. Один оператор может упаковать до 150 
пачек в минуту, и в то же время все процессы агрегации 
выполняются машиной в фоновом режиме. Это наиболее 
экономичный способ автоматизации процесса упаковки 
и одновременного выполнения необходимого процесса 
агрегации.

lines are devices based on the HP printing cartridges which 
have a printing width of 1/2 “(12.7mm). For larger images these 
HP cartridges can be stacked to 1” width, however seamless 
stitching the images from two cartridges is demanding. 
Additionally, on pharmaceutical packs the available space 
is most of the time limited, so the ½” code will be used in 
first priority (see image). Hicof printed test codes with a single 
cartridge head on an AMACODER line and got positive 
results. Under condition of a correct machine setting, the use 
of good packaging carton qualities and Hicof ink cartridges, 
sustainable results of Grade A according ISO 15415 have 
been achieved. The base for this surprising result is the high 
coding quality of the AMACODER due to its slow printing 
speed and precise guiding of the box.

The AMAPACKER as a semi-automatic case packer which 
automatically loads cartons or bundles in one or more layers 
into pre-formed shipping cases placed in position by an 
operator. One operator can pack up to 150 boxes per minutes 
and at the same time all aggregation processes are done by 
the machine in the background. It is the most economical way 
to automate the packaging process and at the same time 
fulfilling the legally required aggregation process.
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AMAPACKER — ​это совершенно новый дизайн, 
объединяющий надежное оборудование, оснащенное 
сервоприводами высшего класса, с  оборудованием 
агрегации. Машина полностью изготовлена из 
нержавеющей стали и  алюминия в  соответствии 
с  высочайшими стандартами. Основные компоненты, 
такие как камера и  сенсорный экран, защищены IP‑67 
от пыли и  влаги. Машина занимает очень мало места 
и  поэтому может использоваться для модернизации 
существующих упаковочных линий. Работа AMAPACKER 
экономична, так как машина потребляет небольшой 
объем сжатого воздуха, и  требуется небольшое 
количество недорогих форматных частей.

Основой системы Track & Trace от Hicof 
является программное обеспечение AMACENA. Это 
интегрированное решение, основанное на большинстве 
современных концепций и технологий, обеспечивающее 
выдающуюся производительность. AMACENA — ​это 
стандартное программное обеспечение, полностью 
совместимое с  GxP, которое поставляется в  виде 
валидированного пакета. Он может быть экономически 
выгодно развернут на небольших предприятиях, но 
достаточно мощный, чтобы удовлетворить все требования 
крупных компаний вплоть до корпоративного уровня 
(все уровни ISA‑95 1–5). Стандартные интерфейсы для 
обмена данными между контрактными производителями 
(CMO), держателями регистрационного удостоверения 
(MAH), а также с государственными органами. AMACENA 
также способно управлять машинами сторонних 
производителей.

The AMAPACKER is a completely new design, integrating 
robust machinery powered by high-end servo drives with the 
complete aggregation equipment. The machine is fully built 
in stainless steel and aluminum according highest design 
standards. Key components like the camera and touch-
screen are IP‑67 protected against dust and humidity. The 
machine has a very small footprint and is therefore also 
usable for retrofitting existing packaging lines. Operation of 
the AMAPACKER is economical as the machine consumes 
only a small volume of compressed air and very few and low-
cost format parts are needed (no glass plates).

The backbone of the Hicof Track & Trace Landscape is 
the software AMACENA. It is an integrated solution, based 
on most modern concepts and technologies to deliver 
outstanding performance. AMACENA is a fully GxP compliant 
standard software which is delivered as validated package. 
It can be economically deployed in small enterprises but is 
powerful enough to fulfill all requirements of large companies 
up to corporate level (all ISA‑95 levels 1–5). Standard 
interfaces to exchange data between contract manufacturers 
(CMO’s), Market Authorization Holders (MAH) and also to 
governmental agencies are included. AMACENA is also 
capable to drive third party machines.
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Оборудование от 
«Стройторгсервис»

Equipment from 
Stroytorgservis

Предприятие ЧП «Стройторгсервис» основано 
в  1997  году, производственные площади 
нашего производства около 2500 кв. метров. 
Расположено предприятие в  городе Днепр, 
Украина.

Stroytorgservis company was founded in 1997. The 
manufacturing area of our production is about 2500 
square meters. The company Dnipro city, Ukraine

Основные виды деятельности нашего предприятия — ​
производство нестандартного оборудования 
для пищевой, фармацевтической и  химической 
промышленности, а  также металлоконструкции любой 
сложности.

Нашими клиентами являются известные украинские 
предприятия — ​корпорация Рошен, корпорация Конти, 
ТОВ НВП Лайкоред-Украина, которая является частью 
компании ADAMA. Кроме украинских заказчиков мы 
сотрудничаем с  различными зарубежными партнерами. 
Для компании Comcotaym LP из Великобритании мы 
поставили оборудование для новой кондитерской 
фабрики. Для компании Standard Set Trading — ​F.Z.E. из 
Объединенных Арабских Эмиратов мы поставили все 
емкостное оборудование, включая башню распылительной 
сушки порошка (высота 29 метров, объем 500 м3), а также 
металлоконструкции и  воздухопроводы для завода по 
производству стирального порошка и  жидких моющих 
средств. Около двухсот предприятий Украины и зарубежья 
являются нашими партнерами.

На предприятии имеется свое собственное 
конструкторское бюро, которое разрабатывает всю 
техническую документацию на изготавливаемое изделие 
и отслеживает процесс изготовления от момента запуска 
в производство до отгрузки готового изделия.

The main activities of our company are the production 
of non-standard equipment for the food, pharmaceutical 
and chemical industries, as well as metal structures of any 
complexity.

Our clients are well-known Ukrainian enterprises — ​
Roshen Corporation, Konti Corporation, TOV NVP Lycored-
Ukraine, which is part of ADAMA company. Apart from 
Ukrainian customers, we cooperate with various foreign 
partners. For Comcotaym LP company from the UK, we 
have supplied equipment for a new confectionery factory. 
For Standard Set Trading — ​F.Z.E. company from the United 
Arab Emirates, we have supplied all capacitive equipment, 
including a powder spray drying tower (height 29 meters, 
volume 500 m3), as well as metal structures and air ducts 
for a factory for the production of washing powder and liquid 
detergents. About two hundred enterprises of Ukraine and 
abroad are our partners.

The company has its own design bureau, which develops 
all technical documentation for the manufactured products 
and monitors the manufacturing process from the moment it 
is launched into production until the end product is shipped.
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Заготовка листового материала для изделий производится  

на высокоточном оборудовании с ЧПУ.

The preparation of sheet material for products is made on 

high-precision equipment with CNC
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В нашей компании работают квалифицированные 

специалисты по механической обработке металла, 

которые изготавливают высокоточные детали для наших 

изделий.

Our company employs qualified metalworking specialists who 

manufacture high-precision parts for our products.
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В сборочном цеху опытные слесаря сборщики собирают 

изделия и готовят их к отгрузке.

In the assembly shop, experienced assembly fitters assemble 

items and prepare them for shipment.

Особое внимание уделяется нашими специалистами 

отгрузке готовой продукции, особенно сохранности ее при 

транспортировке.

Particular attention is paid by our experts to the shipment of 

finished products, especially its safety during transportation
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Довольно часто нашими сотрудниками производится 

сборка и монтаж негабаритного оборудования на 

предприятиях заказчика.

Quite often, our employees assemble and install outsize 

equipment at the customer’s enterprises

Наше предприятие  открыто перед своими клиентами, мы 

всегда находим взаимовыгодные условия с заказчиками. 

Будем рады сотрудничать с Вами. 

С уважением, 

Воробьев Ю.П. 

Директор компании «СТРОЙТОРГСЕРВИС»

Our company is open to its customers, we always find mutually 

beneficial conditions with our customers. 

We will be glad to cooperate with you. 

Sincerely yours,  

Vorobyov Y.P. 

Director of «STROYTORGSERVICE» company
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Чешская компания Cayman Pharma расширяет 
свою деятельность в  Украине и  настоящим 
письмом информирует о  недавно завершенных 
регистрациях нескольких АФИ, а  именно 
субстанций Биматопрост, Латанопрост 
и  Травопрост, которые в  дальнейшем будут 
доступны для фармацевтических производителей 
лекарственных средств на Украинском рынке.

Компания Cayman Pharma является дочерним 
предприятием компании Cayman Chemicals в  США, 
зарекомендовавшая себя, как одна из самых 
надежных и  мультифункциональных поставщиков 
простагландинов API. Фирма, которая находится 
в  городе Нератовице, недалеко от Праги, имеет 
больше 30  лет опыта коммерческого производства 
простагландинов, с  надлежащей сертификацией ISO 
а также с безукоризненной репутацией среди их клиентов 
и  регулирующих органов по всему миру, включая FDA 
и Европейские регулирующие органы.

Для лечения глаукомы, доступны производные 
простагландинов Латанопрост, Травопрост, Биматопрост 
и  Тафлупрост, которые производятся по стандартам 
надлежащей производственной практики и с разрешением 
надлежащих регулирующих органов, которые необходимы 
для распространения данной продукции по всему миру.

The Czech company Cayman Pharma is expanding 
its activities in Ukraine and hereby informs about 
the recently completed registrations of several APIs, 
namely Bimatoprost, Latanoprost and Travoprost, 
which are now available for pharmaceutical 
manufacturers on the Ukrainian market.

Cayman Pharma is a subsidiary of Cayman Chemicals 
in the USA and has established itself as one of the reliable 
and multi-functional suppliers of prostaglandin APIs. The 
company, located in the town of Neratovice, near Prague, has 
over 30 years of experience in the commercial production of 
prostaglandins, with proper ISO certification and an excellent 
reputation among customers and regulatory authorities 
around the world, including the FDA and European regulatory 
authorities.

For the treatment of glaucoma, they produce prostaglandin 
derivatives Latanoprost, Travoprost, Bimatoprost and 
Tafluprost, which are in line with the standards of Good 
Manufacturing Practice and with the permission of the 
appropriate regulatory authorities that are necessary to 
distribute their products worldwide.

Новые АФИ 
на рынке Украины

New APIs on the 
Ukrainian market
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Применение биореакторов компании 
Yingde Bio для производства 
ветеринарных вакцин
Представляет E.D.A Medical & Pharmaceutical Technology Co.,Ltd.

Сунь Ян, Хань Фэйэй, Су Сяодун,
компания по производству биофармацевтического оборудования и технологий 
Ченду Индэ Университет Цзяннань, Ченду, Китай.

В последнее время быстрыми темпами расширяются масштабы мирового производства ветеринарных 
вакцин и  все больше компаний уделяют внимание инвестициям в  исследования и  разработки, что 
приводит к  развитию инновационных продуктов и  технологических процессов. Благодаря этому 
инновации в области проектирования и производства биореакторов достигли значительного прогресса.

Традиционно производство ветеринарных вакцин осуществлялось во вращающихся стеклянных 
реакторах, но FDA уже прекращает принимать заявки на утверждение GMP проектов с использованием 
таких установок для культивирования ветеринарных вакцин.

РЫНОК ВЕТЕРИНАРНЫХ ВАКЦИН

Во всем мире существует множество производителей вакцин, но основная доля рынка сосредоточена главным образом 
в следующих компаниях: «Пфайзер» (PFIZER), «Мериал» (MERIAL), «Байер» (BAYER), «Берингер Ингельхайм» (BOEHRINGER 
INGELHEIM), «Шеринг Плау» SCHERING-PLOW, «Интервет» (INTERVET) и  других международных компаний. С  учетом 
влияния экономической глобализации усилилось непрерывное слияние и  реорганизация компаний-производителей 
ветеринарных вакцин, вместе с тем все более строгими становятся требования, предъявляемые к контролю качества 
и  безопасности вакцин. Именно поэтому эффективное производство безопасных, широкомасштабных и  недорогих 
вакцин в биореакторах становится основной задачей для их производителей.

БИОРЕАКТОР ДЛЯ ПРОИЗВОДСТВА ВЕТЕРИНАРНЫХ ВАКЦИН

По сравнению с  традиционными вращающимися стеклянными реакторами применение биореакторов для 
культивирования клеточной массы в  производстве вакцин имеет множество преимуществ. Например, количество 
клеток, культивированных в  биореакторе на 100 литров, равноценно количеству культивации в  200 вращающихся 
стеклянных реакторах. Условия культивирования клеток в биореакторе и их рост могут быть хорошо контролируемы. 
Типы биореакторов классифицируются в соответствии со способом культивирования клеток. Биореакторы делятся на: 
биореакторы механического перемешивания, одноразовые, стационарные, WAVE реакторы, перфузионные, с системой 
полых волокон и другие типы. В 2015 году глобальное производство реакторов для культивирования клеток животных 
достигло в общей сложности 5 млн. литров.

Рис. 1 Схема быстрого развития рынка ветеринарных вакцин
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В настоящее время в  мире 
производится все больше 
и  больше биореакторов 
для культивирования кле­
ток на 10 000–25 000   литров, 
в  основном у  таких произ­
водителей как Genetech, 
Лонза (Lonza), Амджен (Amgen) 
и других. В 2009 году компания 
Baxter с  помощью технологий 
культивирования клеток Vero 
выпустила вакцину против 
птичьего гриппа CELVAPAN. 
В 2007 году компания Novartis с помощью технологий культивирования клеток произвела и выпустила на рынок вакцину 
против гриппа Optaflu. Китайская биотехнологическая компания Zhongnong Weite Biotechnology Co., Ltd. с  помощью 
клеток BHK21 производит вакцины против ящура. Кроме того, в  реакторах выращивают культуры для получения 
ветеринарных вакцин против бешенства, гриппа, энцефалита. Одновременно на рынке увеличивается спрос на 
современные биореакторы. Оборудование непрерывно совершенствуется и развивается, появляются автоматические, 
многопараметрические, стационарные и другие современные биореакторы.

ИННОВАЦИОННОЕ ПРОИЗВОДСТВО БИОРЕАКТОРОВ – YINGDE BIO

Компания Chengdu Yingde Biologiсal Pharmaceutical Equipment&Technology Co., Ltd., (компания по производству 
биофармацевтического оборудования и технологий Ченду Индэ) в основном занимается исследованиями и 
разработками, проектированием, производством и системной интеграцией технологического оборудования для генной, 
клеточной, белковой инженерии и ферментационной техники в биомедицинской промышленности. Компания является 
высокотехнологичным предприятием по производству биотехнологического оборудования в западном Китае. В 
университете Цзяннань у компании Yingde Bio есть совместная лаборатория, в которой под руководством профессора Бай 
Чжунху, бывшего сотрудника фирмы Джонсон и Джонсон, клиенты компании могут рассчитать и улучшить применяемые 
показатели биореакторов в области культивирования клеток и микробных ферментаций и самостоятельно провести 
проверку и оптимизацию биологического процесса. Одновременно с этим имеется возможность предоставления таких 
услуг, как модификация штамма, скрининг штамма, оптимизация процесса производства   штаммов.

В активе компании Yingde множество квалификационных и сертификационных документов, в том числе сертификаты 
CE и ASMEU и ISO9001. У компании Yingde Bio имеется специализированная линия по производству биологического 
оборудования, производственные помещения площадью 50 000 квадратных метров и более чем 460 сотрудников 
различных специальностей. Обладая 25-процентной долей рынка в области вакцин в Китае, компания предоставляет свои 
услуги более чем 50% компаний, занимающихся биопродуктами в стране, и является профессиональным поставщиком 
комплексных решений для биологических продуктов.

Благодаря непрерывным инновациям технической команды было создано множество новых высокоэффективных 
биореакторов культивирования клеток животных. Оборудование позволяет вести аккуратное перемешивание с 
низкой силой сдвига, культивирование суспензии, используемой для производства вакцин и моноклональных антител 

большой ценности, таких как вирусные 
вакцины от бешенства, ящура и т.д. Объем 
промышленного производства: 15–3000 
л., имеются также и небольшие и микро-
объемные реакторы для лабораторий в 
1–15 л. В частности, недавно был подписан 
проект на выпуск автоматической линии 
по производству оборудования для 
ветеринарной вакцины с компанией 
Zhongnong Weite Biotechnology Co., 
Ltd.. Данный проект включает в себя 
19  резервуаров для культивирования 
клеток (5  установок по 100  литров, 5 по 

Традиционный способ 
культивирования

Рис. 2 Разработка методов культивирования клеток для производства вакцин

Биореактор культивирования 
суспензий

Одноразовый  
биореактор

Рис. 3 Фото линии производства вакцины против ящура компании Zhongnong 

Weite Biotechnology Co., Ltd. и FAT
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800 и 9 по 3000  литров), 15 резервуаров для культивирования вирусов, 6 резервуаров для концентрации и 5 комплектов 
CIP блоков, таким образом, компания построила крупнейшую автоматическую линию по производству оборудования для 
выращивания вакцины против ящура в Азии.

ПЕРСПЕКТИВЫ И ТЕНДЕНЦИИ РАЗВИТИЯ ПРОИЗВОДСТВА ВАКЦИН

Ведущие мировые инновационные институты биомедицинских исследований и  разработок добились новых 
результатов в  области инженерных исследований культуры клеток животных. Эти результаты сделали возможным 
исследования технологических процессов в биомедицине, существенно отличающихся от традиционной промышленной 
биотехнологии. Все более строгими становятся требования и  контроль за качеством вакцин. При производстве 
ветеринарных вакцин главной целью являются качество и  стабильность продукта, в  соответствии с  принципами, 
изложенными в стандартах ICH Q8, Q10 и Q11В «Дизайн определяет качество» Quality by Design (QbD). С точки зрения 
тенденции развития крупномасштабного культивирования клеток, технологии их производства в биореакторах являются 
первоочередным выбором и  направлением развития биофармацевтических препаратов и  вакцин, выпуск которых 
ведется крупными биологическими компаниями по всему миру.

China 201600 City Shanghai
office 133. No. 3500/23, Road Yexin, Town Maogang, 

District Songjiang   
Тел.: +86 (21) 370-26-221 ,

 
на территории Украины +38 (067) 490-64-65

e-mail: info@edapm.com
www.edapm.com
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МЫ РАЗДЕЛЯЕМ МОЛЕКУЛЫ
и объединяем людей

KNAUER — ​ВСЕМИРНЫЙ ПАРТНЕР В ОБЛАСТИ 
НАУКИ С 1962 ГОДА

KNAUER находится в  Берлине. Это компания 
среднего размера и  управляется ее 
собственником. Ведет свою деятельность 
с 1962 года. KNAUER разрабатывает и производит 
научные приборы высочайшего уровня для 
проведения работ в  области жидкостной 
хроматографии. В  ассортимент выпускаемой 
продукции входят системы и  компоненты для 
аналитической HPLC  / UHPLC, препаративной 
HPLC, 	 белково-жидкостной хроматографии 
высокого разрешения (FPLC), многоколоночной 
хроматографии / псевдодвижущегося слоя (SMB) 
и  осмометры. KNAUER тесно сотрудничает со 
своими клиентами.

We separate 
molecules and 
unite people
KNAUER – A WORLDWIDE PARTNER IN SCIENCE 
SINCE 1962

Based in Berlin, KNAUER is a medium-sized, owner-
managed company that has been serving the 
sciences since 1962. We develop and manufacture 
scientific instruments of superior quality for liquid 
chromatography. The range includes systems and 
components for analytical HPLC / UHPLC, preparative 
HPLC, fast protein liquid chromatography (FPLC), 
multi-column chromatography / simulated moving bed 
(SMB), and osmometry. KNAUER works closely with its 
customers.
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ЭФФЕКТИВНАЯ И АДАПТИРУЕМАЯ  
HPLC И UHPLC

Аналитические жидкостные хроматографы 
AZURA® KNAUER предназначены для качественной 
и  продуктивной работы в  этой области. Независимо 
от того, выполняете ли вы рутинный анализ или 
решаете сложную задачу по разделению смеси 
веществ, системы AZURA® KNAUER являются именно 
тем инструментом, который поможет решить стоящие 
перед вами аналитические задачи. Выбрав нужную 
технологию формирования градиента, максимальную 
скорость потока вы сможете подобрать оптимальную 
конфигурацию системы для решения вашей задачи.

Системы UHPLC AZURA® KNAUER отвечают 
самым высоким требованиям и  способны выполнить 
сложнейшие задачи по разделению веществ при 
давлениях до 1000 бар.

Системы HPLC plus AZURA® KNAUER прекрасно 
подойдут для выполнения рутинных задач в  области 
ВЭЖХ при давлениях до 700 бар.

Ключевые характеристики аналитического 
жидкостного хроматографа:

•	 Возможность выбора изократического, 
бинарного градиентного насоса высокого 
давления или четырехканального градиентного 
насоса низкого давления.

•	 Головки насосов обеспечивают скорость потока 
10 мл/мин. До 5 мл / мин при макс. давлении до 
700 бар или 2 мл / мин при макс. давлении до 
1000 бар.

•	 Автосамплер с отбираемымым объемом 
0,1 мкл при макс. давлении 1240 бар с нулевой 
потерей материала образца

•	 Набор высокочувствительных детекторов — ​
UVD (УФ детектор), МWD (многоволновой 
детектор), DAD (диодно-матричный детектор), 
RID (рефрактометрический детектор) 
с интеллектуальным контролем температуры.

•	 Наличие широкого диапазона проточных ячеек, 
включая высокочувствительные 50 мм ячейки 
и выносные ячейки

•	 Капиллярные соединения высокого давления из 
нержавеющей стали.

•	 Многоуровневое обеспечение безопасности 
рабочего процесса с помощью сенсоров 
и датчиков контроля утечек

•	 Простота технического обслуживания благодаря 
фронтальному доступу к лампе детектора 
и головке насоса

Системы AZURA® KNAUER могут управляются 
программным обеспечением «Mobile Control», 
установленным на планшете с сенсорным управлением, 
которое позволяет сохранить в памяти все необходимые 
параметры системы.

EFFICIENT AND 
ADAPTABLE HPLC 
AND UHPLC 

The analytical HPLC 
and UHPLC systems of 
the KNAUER AZURA® 
liquid chromatography 
instruments are designed 
to support and facilitate 
your work. Whether 
doing routine analysis or 
demanding separation 
tasks, AZURA systems 
are the right tool to 
overcome your analytical 
challenges. Choose 
between different gradient 
forming technologies and 

maximum flow rates to find the best configuration for your 
task. 

AZURA UHPLC systems are built for highest demands 
and most complex separation tasks at pressures up to 
1000 bar. 

AZURA HPLC Plus systems are our answer to your daily 
routine HPLC, supporting separations with modern stationary 
phases like core-shell columns and pressures up to 700 bar. 

Analytical liquid chromatography system highlights:

•	 Choice of isocratic, binary high-pressure gradient 
(HPG) or quaternary low pressure gradient (LPG) 
pumping system

•	 Pump heads allowing flow rates up to 10 ml/min and 
max. pressures up to 700 bar (max. 5 ml/min) or 
1000 bar (max. 2 ml/min).

•	 Autosampler with 0.1 μl sample aspiration at max. 
1240 bar with zero sample loss

•	 Choice of highly sensitive UVD, MWD, DAD, or RID 
detectors with intelligent temperature control

•	 A wide range of flow cells available, including 50 mm 
High-Sensitivity cells and remote cells

•	 Finger-tight high-pressure stainless steel capillary 
connections “K-Connect”

•	 Extensive safety features such as leak management 
and sensors

•	 Easy maintenance through frontal access of detector 
lamp and pump head

The AZURA HPLC systems are controllable by the touch-
optimized device management software “Mobile Control”, 
which allows to keep all device parameters in view. 

The supported chromatography data systems for data 
acquisition and analysis include ClarityChrom®, OpenLAB® 
EZChrom Edition*, and Chromeleon®* software. For 
budget-conscious customers, we recommend the popular 
ClarityChrom® software.

* Brand names are the property of their respective owners.

Learn more at: www.knauer.net/azuraanalytical
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Хроматографические системы для сбора, анализа и 
хранения данных используют программное обеспечение 
ClarityChrom®, OpenLAB® EZChrom Edition* и  Chromeleon®*. 
Для клиентов, ориентированных на бюджетные решения, 
мы рекомендуем популярное программное обеспечение 
ClarityChrom®.  

* Торговые марки являются собственностью их владельцев.

Подробная информация доступна на:  
www.knauer.net/azuraanalytical 

ДОБРО ПОЖАЛОВАТЬ  
В ПРЕПАРАТИВНУЮ ВЭЖХ

Жидкостная препаративная хроматография является 
в высшей степени универсальным и высокопродуктивным 
процессом разделения веществ. Она идеально подходит 
для эффективной очистки широкого спектра смесей.

Система AZURA® Prep Compact является 
превосходным началом для полупрепаративной 
ВЭЖХ. При использовании изократического насоса со 
скоростью потока до 50 мл / мин и ручным вводом можно 
очистить за один проход несколько сотен миллиграммов 
образца. Система содержит ультрафиолетовый 
детектор с  переменной длиной волны. Отбор фракций 
инициируется сигналом детектора через 12-портовый 
многопозиционный клапан. Система управляется 
простым в  использовании программным обеспечением 
PurityChrom®.

•	 Хроматограф имеет компактный размер и может 
быть оборудован дополнительными модулями.

•	 УФ детектор с переменной длиной волны
•	 Могут быть использованы рефрактометрический 

и масс-спектрометрический детекторы

В случае необходимости увеличения 
производительности, эта система может быть 
модернизирована

Система AZURA Prep Compact может быть легко 
модернизирована до Prep Pilot System со скоростью 
потока до 220 мл / мин с возможностью использования 
тройных градиентов, дополнительным отборником 
фракций X-Y и / или дополнительным приводом клапана 
для автоматического впрыска. Этот апгрейд позволит 
вам сберечь ваши первоначальные инвестиции.

Больше узнать о  AZURA Prep Compact System вы 
сможете на: www.knauer.net/promo-prep

Сертификаты: / Certificates:

ENTRY TICKET TO PREPARATIVE HPLC 

Liquid chromatography is an extremely versatile 
separation process and is ideal for purifying a wide variety of 
substance mixtures with high yield and purity. 

The AZURA® Prep Compact system offers a perfect start 
to semi-preparative HPLC. With an isocratic pump for flow 
rates up to 50 ml/min and manual injection, up to several 
hundred milligrams of sample can be cleaned per run. The 
system contains a variable wavelength UV detector. The 
collection of fractions is triggered by the detector signal via 
a 12-port multi-position valve. Like all other components, it is 
controlled by the easy-to-use PurityChrom® software. 

•	 Compact size, several systems can be stacked
•	 Variable wavelength UV detector
•	 Other detectors such as RI or MS can be used

This system will grow when you need to scale up 

The AZURA Prep Compact System can easily 
be upgraded to a Prep Pilot System with up to 
220 ml/min flow rate, ternary gradient capability, 
optional X-Y fraction collector and/or additional 
valve drive for automated injection. This conserves 
your initial investment.

Learn more about the AZURA Prep Compact 
system at: www.knauer.net/promo-prep
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УНИВЕРСАЛЬНЫЙ ЖИДКОСТНЫЙ 
ХРОМАТОГРАФ БЫСТРОГО 
РАЗРЕШЕНИЯ

Очистительная система AZURA® Bio Lab, 
использующая такие методы разделения 
веществ, как ионно-обменная ВЭЖХ, в своей 
основе имеет высокоточный бинарный 
градиентный насос для обеспечения 
скорости потока до 50 мл  / мин с  двумя 
выбираемыми буферами на каждый канал.

Система с  потоком свободным от 
металлических элементов конструкции 
отвечает требованиям FPLC — ​белково-
жидкостной хроматографии высокого 
разрешения и  подходит для аффинной 
хроматографии (AC), гидрофобного 
взаимодействия (HIC), ионного обмена (IEC) 
и эксклюзионной хроматографии (SEC).

•	 Совместима с KNAUER Sepapure 
и всеми другими популярными 
колонками.

•	 Детектор УФ-лучей с переменной длиной волны
•	 Монитор проводимости
•	 Высокоточный / надежный отборник фракций
•	 Интуитивно-понятное программное обеспечение 

PurityChrom®

Более подробная информация о  системе AZURA® 
Bio Lab и  других решениях для ЖХБР можно на:  
www.knauer.net/fplc

FPLC ALL-ROUNDER 

The AZURA® Bio Lab Purification system for FPLC 
methods such as IEC features a high-precision binary 
gradient pump for flow rates up to 50 ml/min with two 
selectable buffers per channel. 

The system with its metal-free flow path meets 
demanding FPLC requirements and is suitable for Affinity 
(AC), Hydrophobic Interaction (HIC), Ion Exchange (IEC), and 
Size Exclusion Chromatography (SEC). 

•	 Compatible with KNAUER Sepapure and all other 
popular columns

•	 Variable wavelength UV detector
•	 Conductivity monitor
•	 Precise / robust fraction collector
•	 Intuitive PurityChrom® software

Learn more about the AZURA® Bio Lab system and other 
solutions for FPLC: www.knauer.net/fplc 

KNAUER
Wissenschaftliche Geräte GmbH
Hegauer Weg 38
14163 Berlin, Germany

+49 30 809727-0
+49 30 8015010 (Fax)
info@knauer.net
www.knauer.net
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