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Радий вітати вас від імені Об‘єднання організацій роботодавців ме-
дичної та мікробіологічної промисловості України та від себе осо-
бисто.

Цього року ми стали не тільки партнером і організатором Між-
народної виставки PharmaTechExpo, а й співвидавцем журналу 
PharmaTechExpo Journal.

Завдяки багаторічному досвіду Об’єднання у сфері фармацевтич-
ної промисловості України та клопітливій роботі експертів галузі, 
сторінки журналу отримали оновлений, удосконалений контент: на-
повнений найактуальнішою інформацією, креативними рішення-
ми, новинками та інноваціями. На вас чекає достовірна, унікальна, 
професійна інформація про сучасну фармацію та її розвиток.

На мою думку, співпраця нашого об‘єднання та групи компаній 
LMT відкрила новий етап в житті журналу та Міжнародної виставки 
PharmaTechExpo, що дозволить розширити межі та погляди україн-
ської фармацевтичної спільноти, а також забезпечити стратегічну 
незалежність України в питаннях задоволення потреб всіх верств 
населення якісними, доступними та ефективними лікарськими за-
собами.

Впевнений, завдяки синергії наших зусиль виставка підтвердить 
статус головної події фармацевтичної індустрії в Україні та стане 
більш продуктивним заходом, як для бізнес-компаній, так і для 
відвідувачів, експертів галузі.

Разом ми робимо крок у майбутнє фармацевтичної галузі України. 
Вдячний всім вам, дорогі читачі!

З повагою,
Печаєв Валерій Костянтинович,
Президент Об‘єднання організацій роботодавців медичної та 
мікробіологічної промисловості України

Дорогі читачі журналу 
PharmaTechExpo Journal!
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Цей випуск журналу ми підготувати у співпраці з Об’єднанням ор-
ганізацій роботодавців медичної та мікробіологічної промисловості 
України, яке з цього року стало не тільки нашим партнером і співор-
ганізатором виставки PharmaTechExpo та конгресу, а й співвидав-
цем у подальшому житті журналу PharmaTechExpo Journal.

Залучившись підтримкою та партнерством провідного об‘єднан-
ня фармацевтичної галузі України, ми охоче представляємо вашій 
увазі оновлений, удосконалений випуск: наповнений найновішою 
інформацією, креативними рішеннями, кращими інноваціями 
фармацевтичного ринку.

Наша співпраця з Об‘єднанням організацій роботодавців медичної 
та мікробіологічної промисловості України, а також особисто з пре-
зидентом Об‘єднання Печаєвим Валерієм Костянтиновичем відкри-
ла новий етап в житті проектів групи компаній LMT.

З упевненістю можемо сказати, що Міжнародна виставка 
PharmaTechExpo стане більш доцільним та продуктивним заходом 
фармацевтичної індустрії в Україні, як для бізнес-компаній, так і 
для відвідувачів, експертів галузі.

До речі, цього року одночасно відбудеться відразу 4 заходи – це 
розширить тематичні напрями виставкової експозиції та надасть 
учасникам можливість представити більш широкий асортимент 
продукції, тим самим залучивши необхідну цільову аудиторію і за-
довольнивши потреби та попит ринку. Більше інформації про нові 
напрями читайте на сторінках журналу.

Ми вдячні всім вам, шановні партнери, компанії бізнесу та читачі, 
що залишаєтесь з нами. Разом ми робимо крок у майбутнє фарма-
цевтичної галузі України.

Вадим Ткаченко,
Генеральний директор 
Групи компаній LMT

Дорогі читачі 
PharmaTechExpo Journal!
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ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ 
ПРОМИСЛОВОСТІ 

PHARMATECHEXPO

XI МІЖНАРОДНА ВИСТАВКА 
ОБЛАДНАННЯ ТА ТЕХНОЛОГІЙ 

27-29 жовтня 2020 року у сучасному виставковому центрі ACCO International 
відбудеться XI Міжнародна виставка обладнання та технологій для 
фармацевтичної промисловості PHARMATechExpo, що майже за 11 років свого 
існування підтвердила статус головної події фармацевтичної галузі України. 

Вже розпочато активну участь у підготовці єдиної в 
Україні виставки, в рамках якої представлений весь про-
цес фармацевтичного виробництва – від розробки суб-
станцій, контролю якості сировини, обладнання для ви-
робництва фармацевтичних препаратів і пакувальних 
технологій до транспортування та зберігання лікарських 
засобів.

У цьому році співорганізатором заходу стало Об‘єднан-
ня організацій роботодавців медичної та мікробіологічної 
промисловості України. Співпраця з Об‘єднанням відкри-
ває новий етап в житті PharmaTechExpo, що дозволить 
розширити межі та погляди української фармацевтичної 
спільноти, а також забезпечити стратегічну незалежність 

України в питаннях задоволення потреб всіх верств насе-
лення якісними, доступними та ефективними лікарськими 
засобами.

Захід проходить за підтримки і сприяння Міністерства 
охорони здоров’я України, Державної служби України з 
лікарських засобів та контролю за наркотиками, ДП «Дер-
жавний експертний центр МОЗ України», ДП «Українсь-
кий науковий фармакопейний центр якості лікарських 
засобів», Національної медичної академії післядипломної 
освіти імені П. Л. Шупика, Національної академії медич-
них наук України, ДП «Український фармацевтичний ін-
ститут якості», профільних фармацевтичних асоціацій та 
громадських об`єднань.
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Партнер виставки: ТОВ «Міжнародна школа техніч-
ного законодавства та управління якістю» (ISTL)

Офіційне видання виставки: PHARMATECHEXPO 
JOURNAL

Майданчик PHARMATechExpo забезпечує експонен-
там прямий контакт з цільовою аудиторією. Це ефек-
тивний маркетинговий інструмент для розвитку бізнесу, 
підвищення впізнаваності бренду, виведення новинок на 
ринок, презентація інноваційних розробок, розширення 
бази ділових контактів, обміну досвідом між фахівцями, 
об’єднання науково-технологічного потенціалу фармацев-
тичної промисловості для розвитку і зміцнення галузі.
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Вітчизняні та світові виробники, постачальники об-
ладнання та технологічних рішень для фармацевтичної 
промисловості на своїх стендах представлять:

• виробниче і невиробниче обладнання;
• сировину та інгредієнти;
• лабораторно-аналітичне обладнання;
•  комплексні рішення для фармацевтичних підприємств;
•  технології та обладнання для водоочищення та водо-
підготовки в фармацевтичному виробництві;

•  промислове холодильне та кліматичне обладнання для 
фармацевтичних підприємств;

• технології для виробництва косметичної продукції;
• послуги для компаній фармацевтичної індустрії.

У 2019 році на виставці презентували своє 
обладнання, товари і послуги такі компанії: ECI Packaging 
Ltd (USA), IMCoPharma, ROMMELAG ENGINEERING, WIPOTEC-
OCS GmbH, ZETA GmbH, Біола, Бютлер&Партнер, ГЕНРІХ, 
Датафарм, ЄВРОДЖЕТ, КАБЕЛЬФАРМТЕХНІКА, КІТМЕД, 
Михаил Курако, Міжнародна школа технічного законодавства 
та управління якістю (ISTL), Новафілтер Технолоджі, ОМАГ 
С.Р.Л., СВС-АРТА, СП КБТ, Технопролаб, УКРОРГСИНТЕЗ, 
ФАРММАШ, ФАРМПРОМ, ФармФільтр, ХІМЛАБОРРЕАКТИВ, 
Центр Валідації, Antares Vision, EDA Medical&Pharmaceutical 
Technology Co. LTD, Eljunga, Hicof Inc, Inherent Simplicity 
Baltic, Innovative Pharma Baltics, Metronik d.o.o., nSoft, SKS, 
Блок СіЕрЕс, ІВК ЛеоКон Груп, Еногруп, Карбіон, Новфілпак, 
МКТ-КОМЮНІКЕЙШН, Стройторгсервіс, ФАВЕА ІНЖИНІРИНГ 
КИЇВ, ФАВІКОН, Чумаки в Китаї та інші.
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Вже підтвердили свою участь у XI Міжнародній 
виставці PHARMATechExpo і представлять на своїх стен-
дах новинки та інноваційні розробки такі компанії: 
WIPOTEC-OCS GmbH, IMCoPharma, ECI PACKAGING LTD, 
ОМАГ С.Р.Л., ФАРММАШ, Бютлер&Партнер, ІНЖЕНІУМ 
ГРУП, СВС-Арта, ROMMELAG ENGINEERING, Hicof, Но-
вафілтер Технолоджі, Міжнародна школа технічного за-
конодавства та управління якістю (ISTL), Shanghai EDA 
Medical&Pharmaceutical Technology Co., Ltd, Стройторг-
сервіс та інші.

Другий рік поспіль, в рамках виставки, відбудеть-
ся МІЖНАРОДНИЙ ФАРМАЦЕВТИЧНИЙ КОНГРЕС
– унікальна платформа для об’єднання теорії та практи-
ки процесів виробництва. Це сучасний формат органі-
зації зустрічей і заходів, який об’єднує фармацевтичних 
виробників і компанії, які представляють обладнання та 
сировину для виробництва лікарських засобів і медичних 
виробів, лікувально-косметичних засобів, парафармацев-
тики.

У рамках науково-практичної програми Конгресу без-
перервно всі три дні проходитимуть конференції, семіна-
ри, круглі столи, майстер-класи присвячені питанням су-
часної фармації та її розвитку.

Для спеціалістів фармацевтичної промисловості вже 
активно формують свої програми ГО «Об’єднання органі-
зацій роботодавців медичної та мікробіологічної промис-
ловості України», ДП «Державний експертний центр МОЗ 
України», ДП «Український фармацевтичний інститут 
якості» (УФІЯ), ТОВ «Міжнародна школа технічного зако-
нодавства і управління якістю» (ISTL), Клуб пакувальників, 
ТОВ «Стандарти Технології Розвиток», ТОВ «УНІ-СЕРТ», 
ДП «Український науковий фармакопейний центр якості 
лікарських засобів», ТОВ «УКРМЕДСЕРТ», компанії бізнесу 
та багато інших.

На вас чекає безліч нової інформації, цікавих дискусій, 
обміну досвідом з колегами, підвищення кваліфікації.
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Основні напрями Конгресу:
•  ефективне фармацевтичне виробництво;
•  розвиток фармацевтичної індустрії;
•  інформаційні технології у фармацевтичному вироб-
ництві;

•  чинні стандарти й регуляторні вимоги для фармацев-
тичної галузі;

•  системи життєзабезпечення підприємства, додаткове 
обладнання та витратні матеріали;

•  лабораторні методи контролю якості фармацевтичної 
продукції;

•  виробництво лікувально-косметичних засобів;

Партнер виставки: Клуб пакувальників
На виставці буде представлено сучасне обладнання для 

виробництва тари та упаковки, маркування та етикету-
вання, лінії виробництва для підприємств, системи авто-
матизації, витратні матеріали та інша продукція, що від-
повідає європейським і світовим стандартам, для:

- фармацевтичної промисловості
- харчової промисловості
- парфумерно-косметичної промисловості
- хімічної промисловості
- інших галузей промисловості
Вперше для фахівців пакувальної індустрії відбудеться 

Тож до зустрічі 27-29 жовтня 2020 року у виставковому центрі ACCO International
Київ, проспект Перемоги, 40-Б, ст. метро «Шулявська», парк ім. О.С. Пушкіна

WWW.PHARMATECHEXPO.COM.UA

•  медичні вироби в номенклатурі фармацевтичних ви-
робників;

•  парафармацевтика в лінійці продукції фармацевтич-
них підприємств; 

•  навчання та підготовка персоналу.

Конгрес внесено до «Реєстру з’їздів, конгресів, 
симпозіумів та науково-практичних конференцій, 
які проводитимуться у 2020 році», затвердженому 
НАМН та МОЗ України. Учасники науково-практич-
них заходів Конгресу отримають сертифікати про 
підвищення кваліфікації.

ПАРАЛЕЛЬНО З ВИСТАВКОЮ, НА ОДНОМУ МАЙДАНЧИКУ, ВПЕРШЕ ВІДБУДЕТЬСЯ

МІЖНАРОДНА СПЕЦІАЛІЗОВАНА ВИСТАВКА «УПАКОВКА ТА МАРКУВАННЯ»

конференція «Інновації пакувальників України для фарма-
цевтичної промисловості», на якій буде розглянуто акту-
альні питання галузі. Організатор заходу – Клуб Пакуваль-
ників.

Комплексні рішення, системи підготовки повітря та 
кондиціонування, фільтри та розподільники повітря, си-
стеми контролю та автоматики, електрообладнання, ак-
сесуари, модульні бокси, засоби індивідуального захисту, 
засоби дезінфекції та очищення для «чистих приміщень» 
та багато іншого буде представлено на МІЖНАРОД-
НІЙ СПЕЦІАЛІЗОВАНІЙ ВИСТАВЦІ CLEANTECHEXPO
«ТЕХНОЛОГІЇ ЧИСТИХ ПРИМІЩЕНЬ».



Более 10 лет мы поставляем лучшие решения для фармацевтических 
предприятий в Украине, охватывая лаборатории, пилотное 
и промышленное производство. Начиная от запроса и разработки 
предложения мы сопровождаем проект после поставки 
и пусконаладочных работ для гарантии долгого срока эксплуатации.

• Системы транспортировки
• Дозаторы и экструдеры

• Мельницы
• Производство таблеток

• Производство пеллет
• Смесители

• Сита и фильтры
• Сушилки

• Центрифуги
• Реакторы, емкостное оборудование

• Изоляторные технологии

• Розлив и укупорка
• Тубонаполнение

• Наполнение капсул
• Формирование, наполнение и запайка суппозиториев

• Наполнение стиков и саше
• Блистерная упаковка

• Картонажная упаковка
• Технология BFS

• Системы Track & Trace

Вы можете связаться с нами по эл. почте office@butlerpartner.com

Инновации   Качество   Поддержка

РЕШЕНИЯ ОТ ЕВРОПЕЙСКИХ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ

ПРОЦЕССНОЕ 
ОБОРУДОВАНИЕ

УПАКОВОЧНОЕ 
ОБОРУДОВАНИЕ
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Свойства таблеток
Таблетки — это твердая дозированная лекарственная 

форма, получаемая прессованием определенных фармацев-
тических ингредиентов в один или более слоев. Достоинства-
ми таблеток являются удобство приема, точность дозировки, 
возможность пролонгированного действия и создания мно-
гослойных таблеток, сравнительно большой срок хранения и 
дешевизна. Для маскировки вкуса таблеток и предохранения 
их содержимого от различных внешних воздействий их часто 
покрывают оболочками и упаковывают надлежащим спосо-

бом. Отдельно следует выделить таблетки, расщепляемые в 
полости рта ODT (Oral dispersing tablets), поскольку их произ-
водственный цикл отличается от «классического».

Отдельно можно выделить использование в составе массы 
гранулята экструзии горячего расплава (Hot Melt Extrusion), по-
зволяющего распределить в HME экструдате АФИ, которые не 
должны быть растворены в сольвенте. Это позволяет повысить 
биологическую доступность или пролонгировать действие твердо-
го лекарственного средства, маскировать запах и вкус, повысить 
прочность состава в отношении методов обработки или улучшить 
растворимость в зависимости от состава массы и рецепта.

Технологии производства таблеток
Существует три основные технологические схемы произ-

водства таблеток: 
• при помощи влажной грануляции;
• при помощи сухой грануляции;
• прямое прессование.

Одной из наиболее распространенных и удобных для приема пациентом 
лекарственных форм являются твердые. Твердые лекарственные формы 
включают в себя порошки, присыпки, таблетки, пеллеты, пилюли, драже, 

капсулы, гранулы и сборы. Форма лекарственного средства выбирается, исходя 
из целевого назначения, а способ и оборудование для производства – из свойств 
ингредиентов и их взаимодействия между собой.  

СВОЙСТВА И СПОСОБЫ 
ПРОИЗВОДСТВА ТАБЛЕТОК

ТВЕРДЫЕ 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА:

Коатер для нанесения пленочных покрытий от O’HARA Technologies Мельница для АФИ от Frewitt SA
Таблетировочный пресс в изоляторе 
от Dott Bonapace & C. S.r.l.
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 Факторы, влияющие на выбор технологии 
производства таблеток 
У каждой технологии производства есть свои преимуще-

ства, недостатки и особенности. Некоторые фармацевтиче-
ские ингредиенты разлагаются при воздействии раствори-
телей. В таких случаях влажная грануляция не применима. 
Оптимальные технологические характеристики массы кри-
тичны для метода прямого прессования, но это позволяет 
исключить несколько технологических процессов из схемы 
производства. При сухой грануляции необходимо применение 
ролл-компактера, но в то же время такой способ позволяет 
исключить применение связующего сольвента, заменив его на 
сухие связующие вещества.

Производства таблеток путем влажной грануляции
Рассмотрим схему производства таблеток способом влаж-

ной грануляции (часть процессов являются обязательными, а 
часть выполняют вспомогательные функции, которые могут 
быть исключены в зависимости от рецептуры производства):

1. Взвешивание фармацевтических ингредиентов соглас-
но рецепту;

2. Смешивание фармацевтических ингредиентов, осу-
ществляемое, как правило, в промежуточном контейнере для 
продукта (IBC);

3. Увлажнение массы при помощи сушки псевдоожижен-
ного слоя с добавлением связывающих веществ;

4. Гранулирование массы при помощи гранулятора (кони-
ческой мельницы);

5. Сушка гранулята в сушильных шкафах или в сушилке 
псевдоожиженного слоя

6. Калибровка гранул в грануляторе;
7. Опудривание гранулята;
8. Компактирование гранулята в таблетпрессе;
9. Обеспыливание и инспекция на металлические вклю-

чения;
10. Нанесение пленочного покрытия
11. Упаковка в блистер или фасовка во флаконы
Для автоматизации процесса возможно объединение пун-

ктов 2-7 на одном устройстве. На каждом этапе производства 
следует применять инспекцию с целью обеспечения надлежа-
щего качества.  

 Особенности производства таблеток с 
использованием высокоактивных АФИ
Отдельно следует выделить производство твердых лекар-

ственных средств, требующих строгого контроля воздействия 
АФИ на рабочем месте оператора (OEB). К таким лекарствен-
ным средствам относят гормональные препараты, цитостати-
ки, транквилизаторы и др. Производство таких препаратов 
требует использования дополнительных систем барьерной 
защиты: процессное оборудование и оборудование для пер-
вичной упаковки устанавливается в системы RABS или пол-
ностью закрытые изоляторы с твердой оболочкой или гибкой 
оболочкой и контролируемой внутренней средой.

Компания ООО «Бютлер энд Партнер» 15-ый год постав-
ляет решения для производства твердых лекарственных 
средств от ведущих европейских производителей. Специали-
сты компании будут рады подобрать наиболее подходящее 
решение в полном соответствии с требованиями и особенно-
стями задачи.

Рабочая камера конической мельницы от Frewitt SA

Подъемная колонная с бином для перемешивания порошков от 
Agierre s.r.l.
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СМЕНА КАМЕРЫ
 ЛЕГКИМ ДВИЖЕНИЕМ РУКИ

6 различных размольных камер
легкая смена

WE
CARE 

ABOUT
MILLING
WWW. FREW I T T. COM

Региональный представитель

www.butlerpartner.com



ВИРОБНИЧЕ ТА НЕВИРОБНИЧЕ ОБЛАДНАННЯ

PharmatechEXPO JOURNAL • #1-2 2020 www.pharmatechexpo.com.ua16

В те времена качество финальной оболочки полно-
стью зависело от мастерства оператора, так как процесс 
выполнялся вручную. Поэтому с ним неизменно ассоци-
ировалась масса проблем: неоднородность покрытия, 
длительное время высыхания между слоями, общая про-
должительность от 24 до 48 часов и выше. Дальнейшие 

разработки в этой сфере, например, новаторские решения 
фирм “Pellegrini” и “Glatt” по улучшению геометрии котлов 
и обеспечению эффективного теплообмена для сушки сло-
ев покрытий, внесли некоторые улучшения, направлен-
ные на усовершенствование процесса, однако настоящим 
прорывом стала идея фармацевтической компании Eli 

ТЕХНОЛОГИИ ДРАЖИРОВАНИЯ

ЭВОЛЮЦИЯ 

Процесс дражирования – один из устоявшихся методов нанесения оболочки, 
используемых в производстве пероральных твердых лекарственных форм. Во 
время дражирования на таблетки-ядра наносится слой сахарной оболочки, 

например, для маскирования неприятного вкуса препарата. На заре технологии 
процесс производился в монолитных вращающихся котлах, в которые оператор 
вручную поэтапно заливал раствор оболочки или распылял его поверх слоя таблеток. 
Процесс мог включать нанесение дополнительных защитных слоев и воскового 
покрытия для придания таблетке глянцевого вида.
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Lilly применения для дражирования котла с перфориро-
ванными стенками (барабанного типа), который в 1960-х 
компания Thomas Engineering вывела на рынок.  

Перемещение и смешивание таблеток-ядер обеспечи-
вается за счет вращения барабана. Подаваемый техноло-
гический воздух, проходя через слой таблеток, выпарива-
ет жидкость из раствора оболочки, которая наносится на 
таблетки распылительными форсунками. Отработанный 
воздух отводится через отдельный канал наружу. Перфо-
рированная поверхность барабана пропускает больший 
объем воздуха по сравнению с монолитным котлом, что 
существенно сокращает время сушки покрытия.  

Смешивание

Одновременно с этим удалось установить, что исполь-
зование дополнительных лопастей-перегородок внутри 
барабана в значительной мере улучшает качество пере-
мешивания, благодаря чему покрытие наносится более 
равномерно, а время процесса еще больше сокращается. 

Много лет производители оборудования продолжают экс-
периментировать с формами и внедрять новые конструк-
ции перегородок – V-образные, цилиндрические, лопасти 
Фишера, современные спиральные и винтовые, но все они 
направлены на решение общих задач – исключение «мерт-
вых зон» в центральных областях слоя таблеток и миними-
зация их повреждений при механическом воздействии во 
время смешивания.

Автоматизация

Одна из ключевых задач фармацевтической инду-
стрии – это обеспечение воспроизводимости технологи-
ческого процесса, т.е. производства идентичной продук-
ции неизменного качества от партии к партии.   Этому во 
многом способствует внедрение автоматизированных сис-
тем. Автоматизация процесса нанесения покрытий берет 
начало в 1986 году, когда на фармацевтических заводах 
начали появляться первые автоматические установки. На 
них производились партии по заранее запрограммирован-
ным рецептам с поддержанием заданных технологических 
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параметров – скорости вращения барабана, потока воз-
духа и рабочей температуры. Быстрый рост автоматиза-
ции на предприятиях фармацевтической отрасли привел 
к появлению свода стандартизированных правил Над-
лежащей практики автоматизированного производства 
(GAMP), который был представлен в 1995 году для обе-
спечения взаимодействия фармацевтической индустрии 
с FDA (Управление по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США) и другими 
международными надзорными организациями. В 2000 
году стандарты GAMP были внесены в руководящую доку-
ментацию Международного общества фармацевтического 
инжиниринга. GAMP относится прежде всего к валидации 
автоматизированных систем. Другие критические процес-
сы, связанные с фармацевтическим производством, регу-
лируются аналогичными   нормативными директивами, 
например, стандартом FDA 21 CFR Часть 11.

Взаимозаменяемость оснастки

Еще одним шагом вперед в развитии технологии дра-
жирования стало использование рабочих барабанов раз-
ных размеров на одной установке. Нововведение было 
предложено компанией Thomas Engineering в 1990 году, 
расширив возможности фармацевтических предприятий 
по гибкому изменению объемов партий, а именно, на уста-
новках исследовательских и пилотных серий.  Это совпало 
с появлением на рынке первого таблеточного пресса с за-
меняемым матричным столом (Fette), что еще больше уве-
личило возможности фармкомпаний для создания новых 

препаратов в ТЛФ.  Производство установок с заменяе-
мой оснасткой, способных обрабатывать промышленные 
масштабы, стало возможным только в течение последних 
10 лет.

Повышенная безопасность

В препаратах для лечения редких и онкологических 
заболеваний используются высокотоксичные или силь-
нодействующие АФИ. К оборудованию, работающему с 
таким продуктом, предъявляются особые требования по 
безопасности. Установки для покрытия оболочкой должны 
оснащаться системами, сдерживающими частицы пыли, 
образующейся в процессах загрузки, нанесения покрытия 
и разгрузки таблеток с высокотоксичным АФИ, от проник-
новения в окружающую среду. Большинство современных 
установок отвечает этим требованиям, применяя разно-
образные технические подходы: перемещение продукта 
через раздельные порты, усиленная герметизация, осна-
щение системами мониторинга и отбора проб, реализация 
специальных режимов мойки и чистки.

Непрерывный процесс
На сегодняшний день в фармацевтической индустрии 

активно обсуждается концепция безостановочного произ-
водственного процесса. Thomas Engineering отвечает на 
этот запрос, представив очередную инновацию – установ-
ку нанесения оболочки непрерывного действия. За счет 
увеличения размера рабочего барабана и использования 
дополнительных распылителей Thomas Engineering уда-
лось достичь значительного разрежения обрабатываемого 
слоя частиц с более равномерным распределением раство-
ра оболочки, сделать процесс обработки более бережным и 
быстрым – в некоторых случаях менее 25 минут.

Благодаря этим достижениям современные установки 
нанесения оболочки – это сложные высокотехнологичные 
устройства, основанные на достижениях научного про-
гресса.  Можно с уверенностью сказать, что технология 
продолжит развиваться, улучшая качество и эффектив-
ность для удовлетворения растущих запросов рынка.

Джон Мерфи, 
директор отдела продаж компании 

Thomas Engineering в Европе, опыт работы 
с технологиями покрытия оболочкой более 30 лет. 

Thomas Engineering, Хоффман Эстейтс, 
штат Иллинойс. (847 358 5800, www.thomaseng.com).
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WIPOTEC OCS GMBH 

WIPOTEC OCS GmbH – дочернее предприятие мирового технологического лидера – 
компании WIPOTEC. Компания расположена в Германии в г. Кайзерслаутерн. 

WIPOTEC OCS GmbH занимается производством бы-
стрых и высокоточных систем динамического взвешива-
ния и системы сериализации и агрегации Track & Trace 
в полном соответствии с требованиями GMP. Они служат 
мировым стандартом качества. Уникальность компании 
заключается в том, что все основные компоненты обору-
дования (конвейеры, весовые ячейки, сервомоторы и др. 
электроника), включая программное обеспечение, раз-
рабатываются и изготавливаются на одном заводе. Это 
дополняется и высоким уровнем сервиса, оказываемого 
специалистами компании во всех регионах мира.

Главное преимущество весовых ячеек WIPOTEC с элек-
тромагнитной компенсации силы (EMFR) заключается в их 
крайне малом времени стабилизации. Они отличаются ис-
ключительным быстродействием и обеспечивают высоко-
точное измерение веса по сравнению с другими способами 
измерения, основанными на использовании тензодатчи-
ков. Кроме того, при внедрении в существующие системы, 
они обеспечивают экономию места и затрат. В основе ве-
совых систем WIPOTEC OCS лежит принцип электромаг-
нитной компенсации силы. Способ взвешивания можно 
сравнить с принципом действия простых коромысловых 
весов. Целью является определение силы, прилагаемой к 
одному концу коромысла. В этом случае катушка, уста-
новленная на другом конце коромысла, выходит под тяже-
стью веса из магнитного поля. Система оптического пози-
ционирования регистрирует малейшее смещение и подает 
соответствующий сигнал высокоточной системе управле-
ния, которая корректирует силу компенсационного тока 
и восстанавливает баланс весов. Сила компенсационного 
тока измеряется с помощью прецизионного резистора, 
данные обрабатываются микропроцессором и немедленно 
выдаются как цифровое значение веса. В зависимости от 
серии диапазон измерения варьируется от 1 микрограмма 
до 120 килограммов.
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Контрольные динамические весы модели HC-A 

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

Высокотехнологичная система динамического 
взвешивания со скоростью измерения до 700 взве-
шиваний в минуту и 100% контролем веса (комплект-
ности) продукции. Место установки весов: на выходе 
упаковок из картонажной или блистерной машины, 
или после ручной укладки упаковщиками. Передо-
вая массивная цельностальная рама обеспечивает 
исключительно точное взвешивание при очень вы-
соких скоростях перемещения продукции или вы-
сокой производительности. Модульная конструкция 
упрощает внедрение индивидуальных решений для 
продукции разных форм. Широкий выбор разноо-
бразных сортировщиков (толкатели, воздушная струя 
и т. п.) обеспечивает надежное удаление продуктов с 
ненадлежащим весом с линии. HC-A характеризует-
ся обширными возможностями работы с продукцией. 
Например, конвейеры с верхним прижимным кон-
вейером обеспечивают безопасный захват упаковки 
из картонажной машины и необходимое ускорение. В 
случае взвешивания цилиндрической продукции при-
меняются приводные шнеки и боковые прижимные 
ленты, которые разделяют продукты на требуемое для 
взвешивания расстояние.

TQS-HC-A-TE продолжает традиции удобных 
функций TQS-SP (только сериализация) в плане 
управления продукцией и сериализации, допол-
няя их проверкой веса с помощью динамических 
весов. Дополнительные модули обеспечивают 
встраивание опций контроля вскрытия клапанов 
и аппликатора для нанесения этикеток. Картон-
ные упаковки поступают с картонажной маши-
ны и попадают на конвейер подачи с регулиру-
емым верхним прижимным конвейером. Такая 
высокоточная подача упаковок является базисом 
для точной маркировки и конечной верифика-
ции. Изделия с ошибочными кодами отбраковы-
ваются в отдельную, закрываемую кабину перед 
взвешивающим конвейером. Упаковки с непра-
вильным весом отбраковываются во вторую вы-
браковочную кабину, после весов. Всеми элемен-
тами системы можно легко и быстро управлять 
из одного единого интерфейса пользователя, 
при этом не нужно переключаться между програм-
мами. 

Срок производства от момента размеще-
ния заказа до начала проведения FAT состав-
ляет 6 недель

Сеериализаация защщита от первого вскрытиия и контрроль веса / 
комплектности упаковоок
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Решение по сериализации плоских картонных пачек модели TQS-SP-Flat

Данное решение интересно будет производи-
телям фармацевтической продукции, которые 
применяют ручной труд для упаковки лекарств. 
Разложенные пачки загружаются в магазин ма-
шины сериализации и на плоском конвейере про-
изводится печать на клапана пачки и контроль 
этой печати. Пачки с ошибками маркировки от-
браковываются. Машина работает с производи-
тельностью 100 пачек в минуту.

Модель TQS- Li для ручной сериализации

Универсальный программно-аппаратный 
комплекс для ручной, сериализации фармацев-
тической продукции. Разработана специально 
для нанесения кодировки на этикетки с после-
дующим нанесением оператором этикеток на 
пачки или на пластиковые и стеклянные буты-
лочки круглой и овальной формы. 

Технологически процесс сводиться к пред-
варительной печати на самоклеящихся эти-
кетках с дальнейшей верификацией напеча-
танной информации, удаления дефектных 
этикеток с ленты подложки и заматывание в 
подготовленный рулон. В дальнейшем пред на-
печатанный рулон может быть либо помещён 
на штатный аппликатор, наносящий этикетку 
на кривую поверхность либо установлен на ра-
бочее место оператора для нанесения этикеток 
вручную.  

Данная единица оборудования отличается 
своей простотой, универсальностью и элегант-
ностью решения, неприхотливостью в эксплуа-
тации, высокой стабильностью и мобильностью 
в работе.   
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Модель TQS-TE-manual 
для ручного нанесения контроля первого вскрытия на картонные пачки

Модель TQS-LI-Bottle, 
компактное решение для сериализации бутылок и флаконов

Машина агрегации TQS-СP

Данное решение может быть интересно предприятиям с небольшими 
объемами производства, а также с ограниченным местом в цехе. Это обо-
рудование позволяет оператору самостоятельно нанести на 2 клапана пач-
ки этикетку защиты первого вскрытия.

Используя TQS-LI-Bottle от WIPOTEC-OCS, можно про-
изводить сериализацию бутылок и флаконов, а также кон-
тролировать вес в динамике. Вращающаяся звезда обеспе-
чивает идеальную подачу продукта и позволяет экономить 
место. Печать этикеток, автоматическая маркировка и 
проверка обеспечивают максимальную надежность про-
цесса. Этикетки сканируются до их нанесения, поэтому 
некорректные этикетки сортируются перед нанесением 
на продукт. Все компоненты системы работают через об-
щий единственный программный интерфейс на сенсор-
ном экране. Печать этикеток и полная проверка печати 
в сочетании с автоматической маркировкой гарантируют 
максимальную надежность процесса.

Система TQS-CP отвечает за успешную полуавтоматическую 
агрегацию вручную заполняемых картонных коробок. Она позво-
ляет привязывать упаковки с более низкого уровня (единичная 
коробка или бандероль) на более высокий уровень (транспортная 
картонная коробка). Оператор укладывает единичные упаковки 
в транспортную коробку послойно, кодом для считывания вверх. 
Затем каждый завершенный слой фотографируется сверху встро-
енной камерой. Камера автоматически перемещается на заранее 
заданную для упаковки высоту, чтобы гарантировать требуемое 
фокусное расстояние. При достижении определенного числа слоев 
и единиц товара уровень агрегации считается завершенным, при 
этом автоматически генерируется и печатается этикетка. TQS-CP 
также управляет следующим уровнем упаковки (например, транс-
портными картонными коробками или паллетами). Управление 
агрегацией паллет можно осуществлять параллельно. Оператору 
помогает встроенный дисплей на мобильном сканере. Срок произ-
водства от момента размещения заказа до начала проведения FAT 
составляет 6 недель.
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Объемы, производимые на лабораторном этапе, обыч-
но в 100 – 1000 раз меньше таковых на этапе пилотно-
го и промышленного производства. Очевидно, что мас-
сово производимый продукт должен быть таким же, как 
исходный, и не менять своих свойств и характеристик в 
зависимости от объема, ведь концентрации и соотноше-
ния реагирующих веществ, температура и давление иден-
тичны, как будто соблюдены все условия для того, чтобы 
и результаты были одинаковыми. Однако это далеко не 
так. Могут измениться условия перемешивания, тепло- и 
массопередачи, возникнут гидродинамические проблемы. 
Поэтому важно, чтобы на каждом этапе – от разработки 
лекарственного продукта до его коммерческого выпуска 
– использовалось надежное, оптимальное фармацевтиче-
ское оборудование, а производитель данного оборудова-
ния имел достаточно опыта и практических навыков для 
консультирования клиентов.

Специалисты компании ООО «Кабельфармтехника» 
имеют опыт работы в фармацевтической отрасли, знают 
задачи и потребности своих клиентов. Собственное кон-
структорское бюро и машиностроительное производство 
позволяют реализовывать проекты по разработке, изго-
товлению реакторов и дозирующего оборудования для 
фармацевтического, косметического производств, а так-
же выпуска БАД с учетом индивидуальных потребностей 
заказчиков и в соответствии с требованиями GMP.

Реакторы производства ООО «Кабельфармтехника» для 
приготовления мягких лекарственных форм оснащены 
абсолютно всеми необходимыми функциями, присущими 
данному типу оборудования, – достаточно только подклю-
чить воду, электроэнергию и при необходимости – кана-
лизацию.

Проблема перехода к использованию промышленных 
реакторов, минуя длительные промежуточные стадии от-
ладки процесса на пилотных и опытно-промышленных 
установках, остро стоит во всем мире. Поэтому Виктор 
Токарь, руководитель предприятия ООО «Кабельфармтех-
ника», принял решение отказаться от изготовления «неса-
мостоятельных» лабораторных реакторов с урезанными 
функциями, которые только по габаритам соответствуют 
названию «лабораторный», а процессы в основном ведутся 
не в автоматическом, а в периодическом режиме с участи-
ем оператора и без возможности идентичного повторения. 
А многие функции вообще не предусмотрены. Особое вни-
мание было уделено выбору объема. Опыт освоения мно-
гих процессов привел к тому, что для выполнения усло-
вий подобия минимальный объем лабораторного реактора 
должен быть существенно большего размера. В настоящее 
время минимальную границу отодвинули к рабочему объ-
ему 10 л.

Для успешного масштабирования важно не только со-
хранение принципа конструкции, но также повторение 

Логичным продолжением новой разработки или составления рецептуры 
лекарственного средства, как правило, является постепенное увеличение 
размеров партии продукта независимо от того, идет речь о фармацевтической, 

косметической промышленности или космецевтике.

КОСМЕТИЧЕСКИХ 
И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 

ПРОДУКТОВ

ПУТЬ ОТ R&D ДО 
ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ОБЪЕМОВ 
ДЛЯ ЖИДКИХ И МЯГКИХ ФОРМ
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Реактор-гомогенизатор KFT 10, рабочий объем – 10 л

важнейших характеристик процесса: температуры нагре-
ва и охлаждения, давления и их стабилизации, поэтому 
все процессы были полностью автоматизированы с воз-
можностью их архивирования.

Много внимания при проектировании уделено 
эргономике и таким элементам, как переворот корпуса 
при помощи маховика, которым может воспользоваться 
любой работник лаборатории без учета его физических 
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Реактор-гомогенизатор KFT 30, рабочий объем – 30 л
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ООО «Кабельфармтехника»
Украина, г. Черкассы

Тел.: + 38 (067) 754-30-65
E-mail: technotok@ua.fm

www.kft2.com.ua

данных, а также тихоходному одностоечному подъем-
ному механизму со встроенным актуатором, который 
позволяет осуществить доступ к корпусу реактора 
при работе и обслуживании практически со всех 
сторон.

Помимо этого специалисты компании разработали 
высокооборотный малошумный гомогенизатор типа «ста-
тор-ротор», линейная скорость которого составляет 48 м/с.

ООО «Кабельфармтехника» изготавливает лабора-
торные, пилотные и промышленные реакторы таких ти-
поразмеров: KFT 10, 30, 50, 63, 160, 250, 400, 630 л и т. 
д. Благодаря широкой линейке рабочих объемов, опыту 
специалистов и их нацеленности на результат компания 
станет надежным партнером для клиента на пути от R&D 
до промышленного производства.

Ниже описаны основные модели из линейки реакторов 
для фармацевтических и косметических продуктов.

Реактор-гомогенизатор KFT 10, лабораторный, ра-
бочий объем – 10 л

Лабораторный реактор является тем элементом техно-
логической схемы, от совершенства которого зависит воз-
можность осуществления всего производства в промыш-
ленных масштабах. Поэтому при его проектировании был 
проанализирован и учтен опыт, накопленный индустрией 
в этой области.

Реактор лабораторный типа KFT 10 предназначен 
для моделирования и масштабирования отработанных 
рецептур в лабораторных условиях и переноса их на про-
мышленные процессы. Его применяют для производства 
серий препаратов из дорогих субстанций, при частой 
смене ассортимента продукции и для выпуска небольших 
серий.

Технические характеристики:
• Управление лабораторным реактором с операцион-

ной панели с возможностью архивирования процессов.
• Корпус реактора имеет псевдоэллиптические крышку 

и днище со встроенным гомогенизатором, донным седель-
ным клапаном, оснащен теплообменной и изотермической 
рубашками.

• Высокоэффективный встроенный гомогенизатор 
производства «Кабельфармтехника» имеет конструкцию 
типа «статор-ротор» со скоростью вращения ротора до 12 
500 об / мин (линейная скорость – 28 м / с).

• Реактор оснащен автономной вакуумной установкой 
с сепаратором для отвода технических сред и автоматиче-
ским поддержанием вакуума до - 0,7 бар.

• Интеллектуальная система автоматического охлажде-
ния продукта с заданной интенсивностью охлаждения от 
0,1 до 3 °С в 1 мин.

• Встроенные ТЭНы в теплообменной рубашке с интел-
лектуальной ПИД-системой для поддержания температу-
ры продукта с точностью ± 1°С.

• Якорная мешалка со скребками из PTFE.
• Для механизации подъема крышки использован тихо-

ходный бесшумный актуатор.
• Продукт выгружается через донный седельный кла-

пан или путем плавного переворота корпуса с помощью 
маховика.

• Установка соответствует требованиям GMP.

Реактор-гомогенизатор KFT 30, пилотный, рабо-
чий объем – 30 л

Пилотный и промышленный реакторы имеют идентич-
ные лабораторному функции, поэтому далее в описании 
технических характеристик этих реакторов будут указаны 
только отличительные опции.

Конструкция реактора KFT 30 применяется для смеши-
вания, диспергирования и эмульгирования сухих и жид-
ких компонентов. Миксер-гомогенизатор состоит из от-
дельных стандартных модулей и может быть адаптирован 
под конкретные требования заказчика.

Реактор типа KFT 30 предназначен для производства 
серий субстанций, небольших партий препаратов и суппо-
зиториев. Кроме того, его можно использовать при частой 
смене ассортимента продукции.

Технические характеристики:
• Двухконтурная система рециркуляции продукта by-

pass и камера гомогенизатора дополнительно оснащена 
теплообменной (для подогрева) и изотермической (при 
производстве суппозиториев) рубашками.

• Камера гомогенизатора имеет две ступени. В первой 
расположена двухлопастная двухуровневая мешалка, где 
происходит предварительное смешивание и увлажнение 
мелкодисперсной среды сыпучих продуктов с жидкостью, во 
второй камере находится гомогенизатор со скоростью вра-
щения ротора 4000 об / мин (линейная скорость – 28 м / с).

• Подача сухих и жидких компонентов для исключения 
образования комков во время растворения и / или сме-
шивания непосредственно в зону диспергирования про-
исходит через загрузочную воронку без создания вакуума 
в смесительной емкости.

• Гомогенизатор установлен в подвесном легкодоступ-
ном положении.

Реактор-гомогенизатор KFT 130, промышленный Име-
ет все основные функции лабораторного и пилотного ре-
акторов, отличаясь только объемом.

Узнать больше о возможностях и преимуществах на-
ших реакторов, а также о бесплатном проведении опытов 
можно из приведенной ниже контактной информации.

Приглашаем посетить наш шоурум, в котором размеще-
ны: реакторы для мазей и кремов – лабораторный объемом 
10 л, пилотный (50 л), реактор для растворов (150 л), а так-
же дозаторы для мазей, растворов и косметической глины. 
Посетители шоу-рума могут воспользоваться лаборатор-
ным реактором для приготовления мазей в присутствии 
опытного технолога, а также получить его консультацию.
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ОТ «СТРОЙТОРГСЕРВИС»

ОБОРУДОВАНИЕ 

Частное предприятие «Стройторгсервис» основано в 1997 году. Производственные 
площади  нашего производства около 2500 кв. метров.

Основные виды деятельности нашего предприятия 
– производство качественного нестандартного оборудо-
вания для фармацевтической, пищевой и химической 
промышленности, а также металлоконструкции любой 
сложности.

Нашими клиентами являются известные украинские 
предприятия – ООО «Микрофарм», ООО «Фармаком», ООО 
«Триюга», ООО «Чойс», Корпорация «Рошен», Корпорация 
«Конти», ТОВ «НВП «Лайкоред Украина», которая является 
частью компании ADAMA. Кроме украинских заказчиков 
мы сотрудничаем с различными зарубежными партнёра-
ми. Для компании Comcotaym LP из Великобритании мы 
поставили оборудование для новой кондитерской фабри-
ки. Для компании Standard Set Trading – F.Z.E. из Объеди-

нённых Арабских Эмиратов мы поставили всё ёмкостное 
оборудование, включая башню распылительной сушки 
порошка (высота 29 метров, объём 500 м3), а также ме-
таллоконструкции и воздухопроводы для завода по произ-
водству стирального порошка и жидких моющих средств. 

Около двухсот предприятий Украины и зарубежья явля-
ются нашими партнёрами.

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

В нашей компании работают квалифицированные 
специалисты, которые изготавливают высококачествен-
ные изделия.

Довольно часто нашими сотрудниками производится 
сборка и монтаж негабаритного оборудования на пред-
приятиях заказчика.

Также наша компания обеспечивает гарантийное и по-
слегарантийное обслуживание оборудования.

Наше предприятие открыто перед своими клиентами, 
мы всегда находим взаимовыгодные условия с заказчиками. 

Украина, г. Днепр, ул. Белелюбского, 70
Тел.: +380 (50) 698 96 69

+380 (95) 356 62 35
e-mail: stroytorgservis.prom@gmail.com

 info@stprom.com.ua
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Більше 45 років технічного досвіду гарантують розроб-
ку рішень, оптимізованих у відповідності з виробничими 
запитами замовника: кожна машина може бути оснащена 
різними дозуючими приладами, укомплектована роботи-
зованими системами, картонажними машинами та паку-
вальниками у коробки.

З технологічної точки зору компанія зосередилася на 
рішеннях, пов’язаних з можливістю впровадження Інду-
стрії 4.0, а також проблемами енергозбереження. Фактич-
но всі моделі обладнання тепер пропонуються повністю 
в електронній версії, що забезпечує гнучкість і економію 
енергію. 

За допомогою дистанційного управління замовники 

НОВИЙ ПОГЛЯД В МАЙБУТНЄ

ТЕХНОЛОГІЇ ВІД OMAG SRL: 

Італійська компанія OMAG, яка з 1973 р. здійснює розробку і виробництво 
горизонтальних і вертикальних пакувальних машин, призначених для 
фармацевтичної, харчової, хімічної галузей промисловості, створює індивідуальні 

рішення для фасовок різних видів порошкоподібних, сипучих, рідких і пастоподібних 
продуктів, таблеток і капсул в 3- і 4-шовні пакети саше, а також стік і дой-пак.
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можуть скористатися додатковими послугами, завдяки 
доступу в режимі реального часу ряду функціональних да-
них з метою діагностиками їхнього стану та надання ці-
льової допомоги у випадку виявлення аномалії.

З метою швидкого реагування розробляються алго-
ритми штучного інтелекту для профілактичного обслу-
говування, тобто попередження потенційних збоїв  до їх 
виникнення для уникнення неочікуваних зупинок під-
приємства. Інтегровані системи додаткової реальності: за-
мовник може розмістити обладнання в об’єктив та одразу 
отримати доступ до серії даних.  

Постійні інновації та технічні дослідження надають 
можливість компанії OMAG Srl гарантувати надійність 
своїх пакувальних машин, створених відповідно до стан-

дартів GMP та FDA з дотриманням чистого компактного 
дизайну. 

Зробити вибір на користь обладнання італійської ком-
панії  OMAG означає забезпечити власне виробництво 
пакувальними машинами і роботизованими групами, які 
відповідають встановленим стандартам 4.0. У найближ-
чому майбутньому вони стануть ще надійнішими завдяки 
інтелектуальним алгоритмам штучного інтелекту, направ-
лених на профілактичне обслуговування обладнання або 
запобігання потенційних збоїв для уникнення неочікува-
них зупинок виробництва. 

Компанія OMAG Srl запрошує на свій стенд А-2 в 
рамках ХI Міжнародної виставки PharmaTechExpo!

ФАРМАСТІК пакувальна лінія OMAG мод. CS / 10 (10 доріжок)

ОMАГ С.Р.Л. Україна
04210, м. Київ, пр-т Героїв Сталінграда, 20А 
Тел.: +38 (044) 537 6547. E-mail: omag@omag.com.ua  
http://www.omag.com.ua/  

ОMАГ С.Р.Л. Росія
119571, м. Москва, Ленінський пр-т, б. 148, офіс 1, 2 
Тел.: +7 (495) 980-6645. E-mail: omag@omag.ru  
http://www.omag.ru/

OMAG Srl 
61012 Gradara (PU) - Italia Via Santi, 42/A 
Tel: 0039 0541 950854. Fax: 0039 0541 953913. E-mail: omag@omag-pack.com  
https://www.omag-pack.com/
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ГО «Клуб пакувальників» України з 1998 року проводить 
Всеукраїнські конкурси на кращу упаковку «Українська 
зірка упаковки», «Українська етикетка» та «Упаковка 
майбутнього». 

Цього року одним із переможців конкурсу «Українська зір-
ка упаковки – 2020» в номінації упаковка для косметичних 
і фармацевтичних товарів стала упаковка для зубних імплантатів 
Bauers Implant компанії «ВПК «Весна» (кер. Микола Чорний).

Упаковка для зубних імплантатів зручна у відкриванні. 
Під час її виготовлення використано технології, які б при так-
тильному та візуальному огляді формували і в лікаря, і в па-
цієнта довіру до високої якості медичного матеріалу та брен-
ду в цілому. На упаковці з целюлозного картону застосовано 
друк пантонними фарбами, конгревне тиснення, мікроембо-
синг, вибіркове лакування.

В 2021 р. відбудеться наступний конкурс на кращу упа-
ковку. Запрошуємо всіх українських виробників упаковки, 
а також виробників фармацевтичних товарів та медичної 
продукції в упаковці взяти участь в конкурсі «Українська зір-
ка упаковки-2021». За інформацією звертатись до Оргкоміте-
ту конкурсів.

Оргкомітет конкурсу
02002, м. Київ, 
вул. Є. Сверстюка, 4-А, оф. 416
Телефон: +38 044 221 4601, 
                +38 094 821 4601
E-mail: club-pack@ukr.net
www.upakjour.com.ua 

УПАКОВКА ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧНИХ 

ТОВАРІВ – ПЕРЕМОЖЕЦЬ КОНКУРСУ 

«УКРАЇНСЬКА ЗІРКА УПАКОВКИ – 2020»

 

 

 
Фармацевтические 

упаковочные 
машины 
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На протяжении выставок в 2019 мы часто получали 
запросы от фармкомпаний на флаконы разных объемов 
под насосы. Поэтому в 2020 году ООО «Фарммаш» плани-
рует расширение линейки флаконов с винтовой горлови-
ной (Screw-on) по объему. Сейчас линейка состоит из трех 
продуктов Фр4-10, Фр4-15 и Фр4-30, будет добавлено еще 
несколько позиций больших объемов. В дополнение к но-
вым объемам флаконов планируется и выпуск флаконов с 
новыми типами горловин: под защелку (Snap-on) и заваль-
цовку (Crimp).

Следуя стандартам европейской Фармакопеи мы про-
водим усовершенствование наших флаконов капельниц 
для соответствия требованию по каплераздельному дози-
рованию. Именно данное решение поможет конечным по-
требителям более точно дозировать препараты и получать 
необходимое количество лечебных средств.  

В предыдущей статье мы говорили о том, что одним 
из самых перспективных и быстрорастущих сегментов 
фармацевтической первичной упаковки является упа-
ковка с защитой от вскрытия детьми и в 2019 году ООО 
«Фарммаш» начал производство трехкомпонентных кры-
шек CRC для флаконов стандарта горловины DIN 6094, 
РР 28, РСО 28 (PET). В этом году мы начали разработку 
крышки CRC для горловины стандарта DIN 168 GL 18, ко-
торая сможет комплектоваться нашими пробками капель-
ницами. Планируем в ближайшее время представить ее 
нашим клиентам.

Желаем всем читателям журнала PHARMATECHEXPO 
JOURNAL здоровья и настроения.

НОВЫЕ ПРОДУКТЫ 

ООО «ФАРММАШ» 

В прошлом номере журнала мы 
поделились наработками за 
2019 год, в этом же номере 

расскажем о тех проектах и новинках, 
которые мы готовим для вывода на 
наш и зарубежные рынки в этом 
году. И нам есть чем гордиться…

ООО «Фарммаш»
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 53

+380 (44) 239-19-01; +380 (67) 549-05-03
farmmash@farmmash.com

www.farmmash.com
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Унікальна торгова пропозиція Hicof – це готова пропозиція нашого програмно-
го забезпечення для управління даними серіалізації в поєднанні з нашими висо-
коякісними виробничими лініями для кодування і об’єднання пакетів продажів. В 
даний час серіалізація являється обов’язковою для фармацевтичних продуктів в 
більш ніж 50 країнах світу.

Наші продукти:

Hicof AMACENA: хмарна база даних для управління послідовними даними.
В даний час каскад серверів відповідно до ISA-95 необхідний в якості IT-ма-

гістралі для серіалізації, починаючи з лінійного рівня, через сайт до корпоратив-
ного рівня. Запропоновані безліччю постачальників, інтерфейси необхідні між 
різними рівнями бази даних, створюючи вузькі місця в продуктивності і пробле-
ми цілісності даних, так як потрібно безліч надлишкових записів даних. Рішення: 
Amacena – це єдине інтегроване рішення, що заміняє цей вимогливий ландшафт. 
Amacena використовує найсучасніші інтернет і хмарні технології, зводячи до міні-
муму інвестиції і експлуатаційні витрати, що робить це рішення надзвичайно при-
вабливим також для невеликих і середніх компаній.

ОДНА СИСТЕМА, ОДИН ПОСТАЧАЛЬНИК 
І ОДНА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ

HICOF НАСТУПНЕ ПОКОЛІННЯ 
TRACK AND TRACE: 

Hicof є незалежною швейцарською компанією з розробки програмного 
забезпечення та машинобудування з великим досвідом роботи у 
фармацевтичній промисловості. Ми поставляємо системи, які дозволяють 

наносити індивідуальний штрих-код на кожен пакет продажів (серіалізацію) як 
засіб зниження витрат, підвищення гнучкості і забезпечення відповідності вимогам 
законодавства. 
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Hicof AMACODER: це інноваційна, універсальна лінія 
маркування серіалізації / розтину. Запатентована система 
транспортування коробок, реалізована з використанням 
перевірених в галузі компонентів, забезпечує контрольо-
ваний і точний потік продуктів через лінію, гарантуючи 
високу якість кодування і маркування. Цей новий транс-
портний механізм дозволяє будувати дуже короткі маши-
ни. Лінія побудована згідно швейцарській якості і включає 
в себе перші технічні компоненти.

Для серіалізації Російська Федерація зобов’язує засто-
совувати штрих-код матриці даних, який включає в себе 
так званий криптографічний код, послідовність з 44 циф-
рових символів. Друк такого штрих-коду розміром 36x36 
модулів вимагає великих зусиль. За умови правильного 
налаштування машини можна домогтися використання 
якісних пакувальних картонних коробок і чорнильних 
картриджів Hicof, стійких результатів класу А або В від-
повідно до ISO 15415.

Підставою для цього результату є висока якість коду-
вання AMACODER завдяки його низькій швидкості друку 
і точній орієнтації коробки.

Hicof AMAPACKER – це високопродуктивний напівав-
томатичний пакувальник, який приводиться в дію елек-
тричними серводвигунами, забезпечуючи низьку вартість 
експлуатації. Машина виготовлена з нержавіючої сталі і 
анодованого алюмінію. Форматна частина має низьку 
вартість, і її зміна відбувається швидко і дуже просто. 
Hicof AMAPACKER призначений для підтримки процесу 

агрегації складних коробок рівня вторинної упаковки в 
транспортувальні ящики.

Через серіалізацію ланцюжок поставок стає більш про-
зорим, що ускладнює злочинцям виведення підробок на 
ринок. Тим не менш, компрометувати ці інфраструктури 
серіалізації можливо, оскільки для маркування предметів 
використовуються стандартні штрих-коди ISO. 

Ці стандартні штрих-коди можуть бути легко скопій-
овані з готового обладнання. Сучасні інфраструктури 
серіалізації майже не виявляють маніпуляцій. Ця слаб-
кість відома злочинцям і насправді про підробки серійних 
продуктів вже повідомлялося неодноразово. У Hicof є рі-
шення для усунення цього ризику – це набір програм Hicof 
THYMARIS, захищених патентами, що дозволяє розрізняти 
оригінальні штрих-коди і передрукування.

Hicof THYMARIS – це чисте програмне рішення, що до-
дає додатковий рівень безпеки до систем Track&Trace, що 
дозволяє розрізняти оригінальні штрих-коди і передруку-
вання без використання добавок, ґрунтуючись виключно 
на основі візуальних даних.

Це високоефективна система безпеки для бороть-
би з піратством продуктів, що пропонує наступні пе-
реваги:

• Усуває прогалини в безпеці в системах Track&Trace;
• Виключно програмне забепечення, не використову-

ються громіздкі маркувальні речовини;
• Працює автоматично з існуючою інфраструктурою 

Track&Trace будь-якого виробника;
• Аутентифікація підозрілих зразків можлива з готови-

ми смартфонами у великому масштабі.

Приходьте 27—29 жовтня на Міжнародну вистав-
ку PharmaTechExpo та відвідайте стенд компанії 
Hicof особисто.

53, Roosstrasse, Wollerau, Switzerland
+41 (44) 515-71-13

sales@hicof.com
www.hicof.com
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Pharma Round, спеціально розроблена для фармацев-
тичного середовища відповідно до рекомендацій GMP за 
функціональними і технічними характеристиками, є іде-
альним поєднанням ергономіки і продуктивності.

Продуктивність:   ≤ 24.000 шт/год
Розмір системи (Д - Ш – В): 2498 x 1488 x 1847 мм
Розмір продукту (min.-max): 
             діаметр 18÷80 mm
              висота 45÷180 mm

Для забезпечення високої доступності система осна-
щена спеціальним етикетувальним пристроєм з фрон-
тальним завантаженням барабану на стороні оператора, 
що полегшує операції управління, перевірки і технічного 
обслуговування. 

Панель управління з відмовостійкою  електронікою 
для постійної діагностики периферійних пристроїв від-
повідно до специфікацій фармацевтичного сектора та 
управління системою за допомогою панелі оператора –

ЦИЛІНДРИЧНИХ 
ФАРМАЦЕВТИЧНИХ ПЛЯШОК

PHARMA ROUND, 
СИСТЕМА ДЛЯ МАРКУВАННЯ 

ТОВ «Євроджет» представляє нове флагманське рішення компанії Etipack 
Spa. Нова автоматична система етикетування Pharma Round була створена 
для забезпечення найвищого рівня продуктивності нанесення та контролю  

етикеток на циліндричних флаконах. 
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ПК з 12-дюймовим сенсорним екраном, програмним 
забезпеченням SCADA і вбудованою операційною систе-
мою Windows 7/32.

Програмне забезпечення не тільки дозволяє конфігуру-
вати і програмувати систему, але й відстежує та записує 
всі дії оператора і поведінку системи в базі даних SQL 
Express. Отже, можна перевірити зробити запит на вироб-
ничий звіт в форматі PDF, дії операторів, історію електрон-
них записів, запис всіх подій, таких як аварії, аномалії, 
зупинки машини, стани машини, як під час роботи лінії, 
так і під час налаштування або технічного обслуговування.

В стандартній комплектації система контролює якість 

наклеювання етикеток за допомогою фотоелементів. Згід-
но задач клієнта додатково можна обладнати системами 
машинного зору, сканерами штрих кодів та 2D кодів.

Залежно від проекту, Pharma Round може задовольни-
ти різні потреби в маркуванні завдяки простій інтеграції з 
різними термотрансферними та термоструменевими 
друкуючими пристроями.

Система є одним з нових наріжних каменів лінійки 
продуктів Etipack Pharma, яка включає в себе повний 
асортимент етикетувальних машин і систем для фарма-
цевтичного сектора, призначених для процесів серіалі-
зації і відстеження.

Дізнайтеся більше про Pharma Round на https://etipack.it/en/track-trace-pharma/
та на сайті представника в Україні ТОВ «Євроджет» https://eurojet.com.ua/ua/pharma-industry/

Автоматична система етикетування Pharma Round

Адреса ТОВ «Євроджет»:
вул. Лісова 2, м.Бровари, Київська обл., 07400, Україна

Тел.: 0 (800) 214-123, +380 (44) 593-1660
E-mail: info@eurojet.com.ua
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Компания Truking Technology Ltd., один из ведущих 
производителей оборудования для фармацевтической ин-
дустрии, в этом году отметила свой 20-и летний юбилей. 
На масштабной церемонии, состоявшейся 28 апреля в 
штаб-квартире компании в городском округе Чанша про-
винции Хунань, Китай, в присутствии более 2500 сотрудни-
ков и гостей из бизнеса и политики, компания анонсировала 
беспрецедентный по масштабам строительный проект, при-
званный увеличить площадь индустриального парка Truking 
на 10 гектаров. Проектом предусмотрено возведение восьми 
новых зданий в течение ближайших пяти лет. Среди них - 
три производственных цеха, а также центр инноваций и по-
иска талантов. Пятое здание будет предназначено для про-

живания сотрудников компании. В планы включен музей 
глобального фармацевтического машиностроения. 

История международного успеха 

Компания Truking была основана господином Ю Танг и 
его командой 28 апреля 2000 года. Фундамент современ-
ного индустриального парка Truking был заложен в 2003 
году. За последние несколько лет его территория увеличи-
лась в 6 раз. Такими же темпами росло количество кли-
ентов компании и международных заказов.  В 2014 году 
компания вывела свои акции на Шэньчжэньскую фондо-
вую биржу. На сегодня штат сотрудников Truking состав-

МАСШТАБНЫЙ 
СТРОИТЕЛЬНЫЙ ПРОЕКТ

TRUKING АНОНСИРУЕТ 

Свой 20-и летний юбилей компания Truking отмечает началом беспрецедентных 
по объемам строительных работ по расширению собственного индустриального 
парка и штаб-квартиры в центральном регионе округа Чанша, Китай. 

Проектом предусмотрено возведение восьми новых зданий в течение следующих 
пяти лет. 
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ляет около 3000 человек, а ежегодная прибыль доходит до 
250 миллионов евро. 

С самого начала деятельности Truking придерживается 
глобальной торговой стратегии, нацеленной на укрепление 
своих позиций на мировом фармацевтическом рынке. В 
этом отношении приобретение европейской группы ком-
паний Romaco Group 28 апреля 2017 года стало важней-
шей вехой в истории компании, что позволило Truking 
значительно расширить свое международное присутствие. 
Обе компании имеют совместные центры продаж и об-
служивания в ряде стран и представлены одними и теми 
же агентами. Romaco специализируется на производстве 
фармацевтического оборудования для производства, та-
блетирования и упаковки ТЛФ. Портфолио Romaco идеаль-
но дополняет широкий ассортимент Truking для инъекци-
онных препаратов. В дополнение к Romaco Group, Truking 
владеет пятью дочерними предприятиями в Китае. Эти 
стратегические приобретения проложили путь для транс-
формации Truking из узкоспециализированного произво-
дителя в системного поставщика фармацевтического обо-
рудования для любых задач.

Портфолио Truking 

Основная специализация Truking как инжиниринго-
вой компании заключается в разработке и производстве 
высокотехнологичных систем для работы с жидкими 
формами в асептических и нестерильных условиях. Ком-

пания предлагает широчайший выбор оборудования для 
реализации большинства технологических процессов фар-
мацевтического производства, в том числе сублимацион-
ной сушки и дозирования инъекционных препаратов во 
флаконы, ампулы, инфузионные пакеты и пр. Портфолио 
включает оборудование для наполнения и укупорки, изо-
ляторы, установки лиофильной сушки, стерилизаторы, 
биореакторы, системы водоподготовки, машины для фи-
нальной упаковки готовой продукции. Более того, Truking 
не так давно вошла в сектор производства премиального 
биофармацевтического оборудования и медицинской ро-
ботизированной техники. Проектирование автоматизиро-
ванных производственных площадок дополняет основные 
направления деятельности компании. Концепция Truking 
– внести значительный вклад в международное здравоох-
ранение посредством внедрения своих технологий, иссле-
дований и разработок.

«У Truking всегда были амбициозные цели», - комменти-
рует Ю Танг, председатель и основатель Truking Technology 
Ltd. «Мы гордимся тем, чего достигли за последние 20 лет, 
и с нетерпением ждем того, что нам принесут следующие 
20. Наша концепция применения автоматизированного 
производства с внедрением интеллектуальных технологий 
и цифрового управления процессами приводят нас к ре-
кордным показателям уже сейчас. Благодаря корпоратив-
ной дисциплине и стойкости компания Truking выполнила 
все задачи, поставленные на сегодняшний день. Эти каче-
ства лежат в основе нашего успеха».

В России, Украине и странах СНГ компания Truking 
представлена ECI Packaging limited 

www.ecipack.com



ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП» - проектно-
инжиниринговая компания специа-

лизируется на предоставлении широкого 
спектра услуг в сфере проектирования, ре-
конструкции, оснащения фармацевтиче-
ских объектов современными системами.

КОМПЛЕКСНЫЕ 
РЕШЕНИЯ

ОТ КОМПАНИИ 
«ИНЖЕНИУМ ГРУПП»

Направления нашей деятельности:
•  Проектирование фармацевтического производства лю-
бого уровня, в том числе уникального.

•  Монтажные работы инженерных систем (вентиляция и 
кондиционирование, водоочистка и водоподготовка).

• Поставка и монтаж технологического оборудования.
•  Поставка, монтажные и пусконаладочные работы чи-
стых помещений.

На счету нашей компании большое количество проектиру-
емых и реализованных объектов. 

Опираясь на наш опыт и уровень квалификации (от выпуска 
нестерильных форм до асептического производства и иммуно-
биологических препаратов),  Заказчик достигает любой постав-
ленной цели, в том числе уникальной,  оптимальным образом.

Проектирование по следующим направлениям осущест-
вляется в соответствии со стандартом GMP (надлежащая 
производственная практика):

- фармацевтического и биотехнологического производств; 
- лабораторий контроля качества;
- испытательных лабораторий;
- предприятий по производству медицинских продуктов.
В результате непрерывного развития направлений проек-

тирования с применением информационного моделирования 
объекта строительства (BIM) процессы проектирования и реа-
лизации максимально оптимизированы.

Принятые технические решения в проектах закладыва-
ются с учетом перспективы и являются долгосрочными (не 
теряют своей актуальности с течением длительного време-
ни), что в свою очередь обеспечивает:

• Соответствие действующим требованиям стандарта GMP.
• Успешное прохождение сертификации.
•  Возможность экспортировать продукцию на внешние 
рынки.

Одним из главных направлений нашей деятельности явля-
ется GхP консалтинг, который включает:

• Разработку валидационной документации (URS).
• Экспертную оценку проектов (DQ) на соответствие URS.
• Анализ рисков.
• Аудиты качества.
• Обучение и повышение квалификации.

  +38 (04594) 7-25-33          info@engenium.pro
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ЧИСТІ ПРИМІЩЕННЯ

ТОВ «СВС-АРТА» одне з небагатьох підприємств з україн-
ськими інвестиціями, яке вкладає кошти в розвиток віт-
чизняного виробництва. Приватна компанія має власне 
виробництво по виготовленню компонентів «чистих примі-
щень», достатній досвід і творчий колектив, який допоможе 
Вам знайти оптимальні рішення, з урахуванням вимог тех-
нологічного процесу, енергоефективності та відповідно до 
державних і міжнародних стандартів.

На основі Вашого технічного завдання розробляється 
ЗD-модель комплексу будівель, всіх його елементів: дверей, 
склопакетів, шлюзів, вентиляції, габаритів обладнання, піс-
ля чого розробляється робоча документація і виконується бу-

дівництво «під ключ», з урахуванням змін, що виникають в 
процесі будівництва.

Виробничі приміщення і лабораторії, операційні блоки, 
ламінарні зони, медичні заклади, харчові виробництва, з ви-
могами стерильності до деяких процесів, будівлі будь-якого 
призначення будуть створені з елементів високої якості, з 
сертифікатами відповідності українським виробником для 
українського користувача.

Кожен день приносить позитивні зміни в технологію бу-
дівництва, обновлюється обладнання, вносяться нові покра-
щені елементи, росте досвід. Колектив підприємства ТОВ 
«СВС-АРТА» до Ваших послуг.

Розвиток промисловості вимагає нових підходів, диктує нові підвищені 
стандарти до умов, в яких виробляється багато видів продукції. Термін «чисті 
приміщення» все частіше використовується при проектуванні і будівництві 

нових виробництв. Фармацевтика, мікробіологія, харчова, хімічна, інші галузі 
промисловості повинні мати приміщення з надзвичайно високими показниками 
чистоти повітря.

ВІД ТОВ «СВС-АРТА»
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Воздействие неблагоприятных условий окружающей 
среды (температура, влажность, др.) на лекарственные 
средства, как правило, нельзя обнаружить визуально. В 
случае частичной или полной потери качества лекарствен-
ных средств их внешний вид, в большинстве случаев, не 
изменится. Мониторинг условий хранения является основ-
ным инструментом позволяющим обеспечить сохранность 
лекарственных средств в процессе их хранения.

ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ В 
СООТВЕТСТВИИ С GMP/GDP

КОНТРОЛЬ 
ТЕМПЕРАТУРЫ И ВЛАЖНОСТИ 

Современное производство и хранение лекарственных средств, в соответствии 
с требованиями GMP/GDP – это высокотехнологические объекты, для 
эффективной работы которых используются системы кондиционирования и 

нагрева. Главная задача функционирования этих систем заключается в поддержании 
оптимальных параметров микроклимата для обеспечения надлежащих условий.
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Система мониторинга условий хранения лекарствен-
ных средств – это система регистрации, хранения и ана-
лиза данных температуры и влажности, которая обеспе-
чивает безопасность хранения лекарственных средств, и 
позволяет выявлять отклонения в работе инженерных си-
стем.

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

Беспроводные регистраторы обеспечивают необходи-
мую гибкость при добавлении и/или перемещении точек 
мониторинга, а также простоту в эксплуатации и демон-
таже устройств для проведения калибровки и техниче-
ского обслуживания. Независимый источник питания ре-
гистратора данных обеспечивает сохранность данных во 

время отключения электроэнергии.
Хранение и анализ данных обеспечивается специаль-

ным программным обеспечением, которое соответству-
ет требованиям  FDA 21 CFR Part 11. Программное обе-
спечение позволяет выбрать удобный для пользователя 
язык, имеет дружественный интерфейс и обладает мно-

жеством функций, позволяющих полностью автоматизи-
ровать процесс мониторинга данных.

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

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

За более подробной информацией, обращайтесь к 
специалистам компании «Центр Валидации».

Компания «Центр Валидации»
Украина, 61001, г. Харьков

пр-т Московский, 67
+380 (67) 572 11 60
+380 (67) 571 02 80

ua@val-center.com

РФ, 198095, г. Санкт-Петербург
ул. Маршала Говорова, 52
БЦ "Алкотел", офис 269
+7 921 312 22 96
+7 921 579 78 48
ru@val-center.com

https://val-center.com
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КОМПЛЕКСНІ РІШЕННЯ

В рамках здійснюваної діяльності на території Росії, Біло-
русії, України, Узбекистану, Казахстану і інших країн СНД 
ми пропонуємо наступні комплекси послуг:

 Підбір найбільш відповідного обладнання за вашими 
вимогами як по технічним характеристикам, так і по ціні.

 Відвідування заводів – виробників для ознайомлення з 
технічним процесом виробництва зацікавленої продукції.

 Надання нашим клієнтам в повному обсязі інформації 
по технічним характеристикам, умовам та варіантам екс-
плуатації, а також умовами і варіантами поставки зацікав-
леної продукції.

 Оформлення всіх процедур, пов’язаних з доставкою та 
митним очищенням продукції.

 Проведення монтажних та пуско-налагоджувальних 
робіт на об’єкті.

 Здійснення гарантійного та пост-гарантійного обслуго-
вування поставленого і змонтованого обладнання.

 Забезпечення відповідного навчання персоналу для ро-
боти на поставленому і змонтованому обладнанні.

 Надання технічної документації на поставлене облад-
нання, яке включає в себе керівництво по експлуатації, па-
спорти, сертифікати і документацію (DQ-IQ-OQ-PQ) для про-
ведення валідації, FAT, SAT та інші необхідні документи.

ТОВ «Сінофармтех» є одним з найбільших китайських виробників і вже протя-
гом багатьох років спеціалізується на постачанні та продажі фармацевтично-
го обладнання, лабораторного обладнання, витратних матеріалів, субстанцій, а 

також здійснює проектування, виробництво, поставку та монтаж чистих приміщень, 
модульних заводів, біофармацевтичного виробництва «під ключ». На базі вказаної 
діяльності здійснює послуги по розробці та впровадженню технологічних рішень для 
фармацевтичної промисловості.

ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИКИ

Для зручності в роботі з нашими клієнтами  
ми відкрили філію в Україні за адресою: 

03022, м. Київ, вул. Васильківська, буд. 30, офіс 310
Тел.: +38 (044) 227-28-10

E-mail: sinopharmukr@ukr.net
www.sinopharmtech.ua

НАШІ ПЕРЕВАГИ В НАШОМУ ПРОФЕСІОНАЛІЗМІ 
ТА ПОСТІЙНОМУ ВДОСКОНАЛЕННІ. 

МИ ПРОПОНУЄМО ЯКІСТЬ БЕЗ КОМПРОМІСІВ



СИРОВИНА ТА ІНГРЕДІЄНТИ

PharmatechEXPO JOURNAL • #1-2 2020 www.pharmatechexpo.com.ua46

РАЗВИВАЕТ ПАРТНЕРСКИЕ 
ОТНОШЕНИЯ

IMCOPHARMA

Известный в Украине и странах СНГ поставщик фармацевтических субстанций и 
вспомогательных веществ – чешская компания IMCoPharma, продала контрольный 
пакет акций нидерландской компании Barentz (Нидерланды). О предстоящем 

слиянии компании впервые сообщили в конце 2019 года на выставке CPhI Worldwide во 
Франкфурте-на-Майне. Процесс приобретения был завершен в начале 2020 года.

Поскольку компания IMCoPharma весьма активно ра-
ботает на постсоветском пространстве, особенно в Укра-
ине и странах СНГ, и видит достаточные перспективы в 
развитии этих рынков, руководством компании Barentz и 
было принято это стратегически важное решение.

«Компании Barentz 65 лет, мы являемся ведущим по-
ставщиком в области Life Science и концентрируемся на 
фармацевтической, пищевой, косметической отраслях. 
В 70 странах мира у нас есть свои партнеры. Компания 
IMCoPharma очень активно работает на постсоветском 
пространстве их видение будущего этого рынка нас и 
подтолкнуло к тому, что мы захотели поучаствовать 
в этой работе совместно. Объединение ресурсов наших 
компаний позволит достичь гораздо больших результа-
тов», – отметил Michael Chenkeli, Генеральный директор 
компании Barentz Russia, Ukraine & CIS.

Обе компании обладают не только широким ассорти-

ментом фармацевтических ингредиентов, вспомогатель-
ных веществ производимых ведущими Европейскими 
предприятиями, но и глубокими техническими знаниями.

«История компании IMCoPharma тянется уже более 25 
лет и я уверен что мы завоевали достаточно сильную по-
зицию в странах СНГ и в Украине. Как результат нашего 
роста, мы рады и это честь для нас стать составной ча-
стью группы компаний Barentz. Bместе мы сможем вы-
полнить те задачи, которые стояли в самом начале на-
шей истории. Постепенно расти и обеспечивать широкий 
спектр решений для фармацевтического производства в 
странах СНГ и в Украине, представляя наших партнеров 
из всего мира» – прокомментировал Lukas Adamec, ком-
мерческий директор компании IMCoPharma. 

Обе компании уверены, что новое деловое сотрудни-
чество поспособствует росту компаний и принесет новые 
возможности развития.

Генеральный директор IMCoPharma г-н Иван Микеш и Генеральный директор BARENTZ г-н Хидде ван дер Вал
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ТРАДИЦІЙНЕ МІСЦЕ ЗУСТРІЧІ 
ЛІДЕРІВ ЛАБОРАТОРНОЇ ІНДУСТРІЇ

XIII МІЖНАРОДНА ВИСТАВКА 
LABCOMPLEX. АНАЛІТИКА. ЛАБОРАТОРІЯ. 

БІОТЕХНОЛОГІЇ. HI-TECH – 

27-29 жовтня 2020 року в Києві відбудеться головна подія лабораторної 
індустрії України – Міжнародна виставка LABComplEX, простір площею понад 
3000 м2, що об’єднує вітчизняних та світових виробників, постачальників 
обладнання, матеріалів і технологічних рішень для лабораторій різного 
профілю!

Більш як 5000 фахівців з усієї України та інших країн 
світу щороку відвідують Виставку, щоб ознайомитися з 
новинками лабораторного обладнання, побачити його в 
дії, налагодити зв’язки з постачальниками, знайти нових 
бізнес-партнерів, отримати професійні консультації та 
обмінятися досвідом, відвідавши семінари, конференції, 

Організатори Виставки: Національна академія наук України та Група компаній LMT.

Проходить за підтримки профільних Комітетів Верховної Ради України, Кабінету Міністрів України, профільних 
міністерств та відомств, асоціацій та бізнес-об’єднань.

Партнер виставки: ТОВ «Міжнародна школа технічного законодавства та управління якістю» (ISTL)

майстер-класи, які безперервно проходять протягом трьох 
днів роботи Виставки.

Цього року місцем проведення LABComplEX став 
виставковий центр АККО Інтернешнл, що розташований в 
парку імені Пушкіна (Київ, проспект Перемоги, 40-Б, ме-
тро Шулявська).
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Тематичні напрями виставки:
• аналітичне обладнання
• лабораторні технології
• біотехнології
• високотехнологічне обладнання

В умовах стрімких євроінтеграційних процесів ме-
тою виставки є:

•  побудова довгострокових ділових відносин між ви-
робниками, постачальниками лабораторного облад-
нання та технологій і спеціалістами в галузі лабора-
торних досліджень;

•  впровадження інноваційних науково-технічних рі-
шень у більшість галузей промисловості України;

• підвищення кваліфікації фахівців галузі;
• міжнародний обмін досвідом з колегами;
• сприяння розвитку галузі в цілому.
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Найбільша спеціалізована експозиція Виставки, що не 
має аналогів в Україні, пропонує відвідувачам широкий 
спектр обладнання та технологій для лабораторій, бага-
тий вибір спеціалізованих меблів, витратних матеріалів, 
а також весь необхідний комплекс послуг зі створення, 
оснащення, модернізації лабораторій різних галузей про-
мисловості та науково-дослідної сфери. На стендах ком-
паній ви знайдете готові рішення для злагодженої роботи 
вашої лабораторії, що відповідають сучасним стандартам 
та вимогам, отримаєте консультації та допомогу щодо оп-
тимального вибору обладнання.

2019 року презентували своє обладнання, това-
ри та послуги: ШимЮкрейн, Технопролаб, Intertech 
Corporation, Укрбіо, Укроргсинтез, СОК ТРЕЙД, АЛСІ 
ЛТД, Алсі Хром, Аналітек, AЛT Україна, МАКРОЛАБ ЛТД, 
Вектор-Бест-Україна, Вента Лаб, BCM Україна, IKA-
Werke GmbH&Co. KG, LGC Standards Sp. z o.o., NETZSCH, 
SIMVOLT, Snibe, АТОМКОМПЛЕКСПРИЛАД, Бест 
Діагностік, БІО ТЕСТ МЕД, Біола, Біомед, ВЕГА МЕДІКА, 
Волес, Глобал Біомаркетинг Груп, Групотест, ДІАЛАБ-
СЕРВІС, Діалог Діагностікс, ДКТБ ТЕП, ЕксімКаргоТрейд, 
Ерба Діагностикс Україна, ІДЕАЛАБ, Інтегрейтед медікал 
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груп, Інтермедика, Кітмет, Лабвіта, Лабікс, Лаб-Універсум, 
Медігран Україна, Міжнародна школа технічного зако-
нодавства та управління якістю (ISTL), МК Квертімед-У-
країна, Реагент, СКАЙ МЕДІКА, Склоприлад, Смарт Мед, 
СХІДНО-УКРАЇНСЬКА ТОРГІВЕЛЬНА КОМПАНІЯ, Тер-
раЛаб Ай Ті, Терра-Мед, ХіМек, ХЛР, Borosil Glass Works 
LTD, Eljunga, Innovative Pharma Baltics, InSoft, LAB TTA, 
Zhongke Meiling Cryogenics Co. LTD, АЙ ВІ СЕТ, Альбамед, 
Віва Юкрейн, Діамедіх Імпех, ДНК-ТЕХНОЛОГІЯ Україна, 
Еквітестлаб, Літопласт-Мед, МЕД-ТІСКОМ, ПРОСТО ПРИ-
ЛАД, РЕАЛАБ, СЕЛТОК ФОТОНІКС, СНОЛ Україна, Текса, 
Sympatec GmbH та багато інших.

Свою участь у XIII Міжнародній виставці 
LABComplEX вже підтвердили більше 40 компаній, се-

ред яких: Шим Юкрейн, Алсі Хром, AЛT Україна, Технопро-
лаб, Укроргсинтез, Макролаб, Сок Трейд, Аналітек та інші.

Участь зі стендом – це ефективний, маркетинговий 
інструмент, який дозволяє компаніям залишатися в епі-
центрі подій галузі, проаналізувати попит, презентувати 
цільовій аудиторії новий продукт, налагодити ділові зв’яз-
ки з потенційними клієнтами, зустрітися з партнерами та 
отримати зворотній зв’язок щодо своєї продукції.

LABComplEX відвідують керівники та спеціалісти 
підприємств різних галузей промисловості та науково-до-
слідних інститутів, лабораторій з контролю якості, вироб-
ничих, випробувальних та інших типів та видів лабора-
торій, контрольно-інспекційних органів.
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Платформа виставки забезпечує експонентам прямий 
контакт з цільовою аудиторією, що безпосередньо сприяє 
на розвиток бізнесу та підвищує впізнаваність бренду.

Разом з експозиційною частиною, Міжнародна вистав-
ка LABComplEX поєднує змістовну науково-практичну 
й ділову програми – це конференції, семінари, май-
стер-класи, які присвячені фундаментальним і приклад-
ним дослідженням та питанням розвитку галузі.

Цього року до організації науково-практичних за-
ходів долучилися: ТОВ «Навчально-методичний центр 
«Міжнародна школа технічного законодавства і управління 
якістю» (ISTL), журнал «Управління якістю», Державний нау-
ково-дослідний інститут з лабораторної діагностики та вете-
ринарно-санітарної експертизи (ДНДІЛДВСЕ) та Державний 
науково-контрольний інститут біотехнологій і штамів мікроор-
ганізмів (ДНКІБШМ), Одеська національна академія харчових 
технологій, Всеукраїнська асоціація пекарів, ТОВ «Стандарти 
Технології Розвиток», Національний університет біоресурсів і 

природокористування України, Кафедра мікробіології, вірусо-
логії та біотехнології НУБіП України, Українська лабораторія 
безпеки і якості продукції АПК та багато інших.

Заходи науково-практичної програми Виставки 
проходять для фахівців сфери лабораторних дослід-
жень за наступними напрямами:

• Харчова промисловість та аграрний сектор
• Фармацевтична промисловість
• Ветеринарна медицина
• Хімічна промисловість
• Наука та освіта
• Вода і водопідготовка
• ПЕК і нафтогазова промисловість
• Металургія
• Машинобудування
• Стандартизація та метрологія
• Криміналістика
• Екологія та інші

Дізнайтесь більше про сучасні світові досягнення лабораторної індустрії – 
відвідайте XIIІ Міжнародну виставку LABComplEX 27-29 жовтня 2020 року у виставковому центрі 
«ACCO International» за адресою: Україна, Київ, проспект Перемоги, 40-Б, парк імені О.С. Пушкіна, 

поруч із метро «Шулявська» та «Політехнічний Інститут».

WWW.LABCOMPLEX.COM



CОВРЕМЕННЫЕ РЕШЕНИЯ
ДЛЯ ФАРМКОМПАНИЙ

ТОВ «ХИМЛАБОРРЕАКТИВ»
ул. Сечевых Стрельцов, 8, г. Бровары,
Киевская обл., 07400, Украина
тел./факс: (44) 494 42 42 (call-центр)
sales@hlr.ua, www.hlr.ua

«ХИМЛАБОРРЕАКТИВ» - проверенный поставщик решений для фармацевтических 

предприятий. Мы обеспечиваем комплексное оснащение отделов контроля качества, 

микробиологических лабораторий, R&D подразделений, производственных участ-

ков.

Почему мы?

• Прямые контракты с ведущими производителями как сырья, реактивов и посуды,   

так и сложного оборудования.

• Собственное производство мебели.

• Квалифицированная методическая и техническая поддержка.

• Проведение тренингов и мастер-классов для клиентов.

• Сертифицированный сервис-центр.

Эксперты

Сервис

Оборудование

Мебель

Расходные материалы

Сертификация
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Аналитическое оборудование производства японской 
приборостроительной корпорации SHIMADZU широко 
распространено в лабораториях фармацевтических пред-
приятий Украины. По состоянию на 1 марта 2020 года 
нами поставлено отечественным фармпредприятиям бо-
лее 350 комплектов аналитического оборудования (хро-
матографов, хромато-масс-спектрометров, молекуляр-
ных спектрометров различного спектрального диапазона, 
атомно-абсорбционных и атомно-эмиссионных спектро-
метров, анализаторов общего углерода, гранулометриче-
ских анализаторов и других видов аналитического обо-
рудования). Широкому распространению аналитических 
приборов SHIMADZU способствует прежде всего высокое 
качество и надежность японского оборудования. Не менее 
важным является то, что согласно действующим требо-
ваниям в сфере технического регулирования и законода-
тельной метрологии, все типы аналитического оборудо-
вания SHIMADZU включены в Госреестр Утвержденных 
типов СИТ. Специалистами ГП «Укрметртестстандарт» 
одобрена Система управления качеством производства 
аналитических приборов SHIMADZU по стандарту ДСТУ 
ISO 9001:2015, что подтверждено соответствующим Сер-
тификатом. Вышеперечисленное дает право выдавать Де-
кларации соответствия техническим регламентам и под-
разумевает наличие первичной поверки в законодательно 
регулируемой сфере. Это особенно важно для фармацев-
тических предприятий, работающих в сфере законода-
тельной метрологии (законодательно регулируемой сфере). 
Также следует отметить, что генеральный дистрибьютор 
аналитического оборудования SHIMADZU в Украине – ком-
пания ШимЮкрейн – является единственным в Украине 
обладателем сертификата ISO-9001 в части осуществле-
ния поставок, проведения пуско-наладочных работ и тех-
нического обслуживания аналитического оборудования.

Ниже приводится краткая информация об основных 

видах аналитических приборов SHIMADZU, поставляе-
мых в настоящее время лабораториям фармацевтических 
предприятий. 

Самым распространенным аналитическим прибором 
в лабораториях фармацевтической отрасли является 

ДЛЯ ПРЕДПРИЯТИЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ПРИБОРЫ 
SHIMADZU 

Сухомлинов А.Б.,
директор компании «ШимЮкрейн»

Фото № 1. Жидкостный хроматограф серии LC-40



ЛАБОРАТОРНО-АНАЛІТИЧНЕ ОБЛАДНАННЯ

PharmatechEXPO JOURNAL • #1-2 2020 www.pharmatechexpo.com.ua56

жидкостный хроматограф. Корпорация SHIMADZU выпу-
скает несколько моделей жидкостных хроматографов как 
модульной, так и интегрированной конструкции. 

Главной особенностью нового жидкостного хромато-
графа серии LC-40 (Фото № 1) является его универсаль-
ность. В рамках модульной конструкции прибора в резуль-
тате выбора соответствующей модели насоса конкретная 
хроматографическая система может работать либо в ре-
жиме классической ВЭЖХ (максимальное давление 44 
МПа), либо в режиме быстрой хроматографии высокого и 
сверхвысокого давления (70 МПа; 105 МПа или 130 МПа). 
Таким образом, серия LC-40 может быть реализована в че-
тырех моделях: Nexera Lite (44 МПа); Nexera XR (70 МПа); 
Nexera XS (105 МПа) и Nexera X3 (130 МПа). При этом на-
сосы в моделях Nexera XR и Nexera X3 выпускаются как с 
параллельной двойной плунжерной системой, так в виде 
бинарной конструкции, что удобно при работе с градиен-
том высокого давления. Важно отметить, что все насосы 
серии LC-40 обеспечивают скорость потока подвижной 
фазы в диапазоне от 0,0001 до 10,0000 мл в минуту. Для 
дегазации подвижной фазы могут использоваться либо 
3-канальные, либо 5-канальные дегазаторы.

Использование хроматографа LC-40 в лабораториях с 
большой загрузкой помогает избавиться от трудностей, 
возникающих обычно при выполнении аналитических из-
мерений на приборах с низкой производительностью, свя-
занной как с длительным циклом инжектирования,  так и 
с ограниченной емкостью держателя виал или луночных 
планшетов. В хроматографах серии LC-40 используются 
автоинжекторные системы с коротким циклом инжекти-
рования (менее 7 сек.), что обеспечивает высокую произ-
водительность. Приборы серии LC-40 обладают широкими 
возможностями для увеличения количества проб, анали-
зируемых посредством одной загрузки автосамплера с 
использованием автоматического сменщика держателей 

виал или планшетов. Например, при стандартной загруз-
ке автосамплера виалами емкостью 1 мл в нем размеща-
ется 252 пробы; виалами емкостью 1,5 мл – 162 пробы; 
96-луночными планшетами – 288 проб, а 384-луночными 
планшетами – 1152 пробы. При использовании вместе с 
автосамплером одинарного автоматического сменщика 
держателей проб в аналитическом процессе могут уча-
ствовать 756 проб в виалах емкостью 1 мл; 486 проб в 
виалах емкостью 1,5 мл; 1536 проб в 96-луночных план-

Фото № 3. Жидкостный Q-TOF хромато-масс-спектрометр 
модели LCMS-9030 

Фото № 2. Жидкостный хромато-масс-спектрометр с тройным квадруполем модели LCMS-8050
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шетах и 6144 пробы в 384-луночных планшетах. Если же 
использовать вместе с автосамплером тройной автома-
тический сменщик держателей проб, то в этом случае  в 
аналитическом процессе могут участвовать 1932 пробы в 
виалах емкостью 1 мл; 1242 пробы в виалах емкостью 1,5 
мл;  4224 пробы в 96-луночных планшетах и 16896 проб 
в 384-луночных планшетах. Поскольку в настоящее время 
широко используется автономный режим работы хрома-
тографов, указанные параметры загрузки автосамплера 
способствуют значительному повышению производитель-
ности аналитических работ.

Серия LC-40 включает две модели термостатов коло-
нок. Модель СТО-40С работает в диапазоне температур от 
«комнатная – 100С» до 1000С. Точность 0,050С. Вмещает 6 
колонок длиной 250 мм или 3 колонки длиной 300 мм. Мо-
дель СТО-40S работает в диапазоне температур от «ком-
натная – 100С» до 850С. Точность 0,10С. Вмещает 6 колонок 
длиной 100 мм или 3 колонки длиной 300 мм. 

Чаще всего в хроматографах серии LC-40 используют-
ся спектрофотометрические детекторы: дисперсионные 
моделей SPD-40 и SPD-40V и диодно-матричный модели 
SPD-M40. Различие двух указанных дисперсионных моде-
лей состоит в диапазоне длин волн. Модель SPD-40 работа-
ет в диапазоне 190 – 700 нм, а модель SPD-40V работает в 
диапазоне 190 – 1000 нм. Обе модели имеют линейный ди-
апазон 2.5 AU; уровень шума 4,0 х 10-6 AU. Спектральная 
полоса пропускания имеет величину 8 нм. В обоих детек-
торах могут быть использованы разнообразные проточные 
кюветы, объем которых варьируется от 0,2 мкл до 12 мкл, 

а длина оптического пути – от 0,1 мм до 10 мм.  Диод-
но-матричный детектор SPD-M40 работает в диапазоне 
длин волн от 190 до 800 нм. Количество диодных элемен-
тов 1024. Ширина щели может переключаться в пределах 
1,2 нм – 8 нм. Уровень шума составляет 4,5 х 10-6 AU. Как 
и дисперсионные детекторы, диодно-матричный детектор 
может использовать различные кюветы с параметрами, 
аналогичными выше указанным. Кроме вышеперечислен-
ных детекторов, относящихся к серии LC-40, в хромато-
графах данной серии могут использоваться детекторы, 
разработанные ранее для других серий, а именно: диод-
но-матричный детектор модели SPD-M30A; спектрофлу-
ориметрические детекторы моделей RF-20A и RF-20AXS; 
рефрактометрический детектор модели RID-20A; кондук-
тометрический детектор модели СDD-10AVP; детектор по 
светорассеянию модели ELSD-LT II.

Другой жидкостный хроматограф модульной конструк-
ции - прибор категории UHPLC серии LC-30А, у которого 
максимальное рабочее давление составляет 130 МПа. Как 
и прибор со сверхвысоким давлением модели Nexera X3 се-
рии LC-40 этот прибор характеризуется отсутствием огра-
ничений по геометрическим параметрам аналитических 
колонок и размерам частиц применяемого сорбента. Кро-
ме того, насосы указанных двух моделей с давлением 130 
МПа наиболее эффективны при использовании режима 
высокоскоростной масс-спектрометрии в системах с трой-
ным квадруполем, что реализовано хромато-масс-спек-
трометрах моделей LCMS-8040, LCMS-8050 (Фото № 2) и 
LCMS-8060 (чувствительность этой модели масс-спектро-
метра самая высокая среди приборов с тройным квадру-
полем). Такие же насосы, как правило, используются и в 
хроматографическом блоке нового хромато-масс-спектро-
метра типа Q-TOF модели LCMS-9030 (Фото № 3). Прибо-
ры Q-TOF, в отличие от 3Q масс-спектрометров, применя-
ются не с целью выявления минимальных концентраций 
примесей, а с целью установления природы органических 
соединений.

Новые жидкостные хроматографы интегрированной 
конструкции серий LC-2030Plus и  LC-2040Plus (объеди-
ненные в i-Series Plus) отличаются от хорошо знакомых Фото № 4. Жидкостный хроматограф модели LC-2030Plus

Фото № 5. Газовый хроматограф модели GС-2030



Генеральный дистрибьютор аналитического оборудования SHIMADZU в Украине

ООО «ШимЮкрейн», г. Киев, 01042, ул.Чигорина 18, оф.429 

Тел./факс:  (044) 284-54-97; 284-24-85; 390-00-23

E-mail: shimukraine@gmail.com, сайт: www.shimadzu.com.ua

Генеральным дистрибьютором аналитического оборудования 
Шимадзу на территории Украины и Республики Молдова 
является ООО ШимЮкрейн.

Компания ШимЮкрейн осуществляет:
•  поставку аналитического оборудования;
•   установку и гарантийное обслуживание приборов на 

эксклюзивной основе;
•  обучение персонала с выдачей сертификатов;
•  выполнение необходимых валидационных процедур;
•   техническую и методическую поддержку аналитического 

оборудования;
•   организацию и поддержку сетевого управления приборами в 

рамках предприятия.

При поставке аналитических приборов Шимадзу предприятиям-
пользователям выдаются «Декларации соответствия» для 
каждого средства измерительной техники, предназначенного 
для использования в сфере законодательно регулируемой 
метрологии.

Основными видами приборов Шимадзу, поставляемых на 
фармацевтические предприятия, являются: 
•  жидкостные и газовые хроматографы;
•   хромато-масс-спектрометры, в т.ч. тандемные (3Q;  Q-TOF;  

IT-TOF);
•  MALDI-TOF масс-спектрометры;
•  молекулярные спектрофотометры УФ-Вид и ИК диапазонов;
•  спектрофлуориметры;
•   атомно-абсорбционные и атомно-эмиссионные (ИСП) 

спектрометры;
•  ИСП-масс-спектрометры;
•  анализаторы общего углерода (ТОС-анализаторы);
•  рентгеновские дифрактометры;
•   дифференциальные сканирующие калориметры и другие 

приборы термоанализа;
•   аппараты для испытания на разрыв, сжатие, растяжение, 

отслоение и т.п.;
•  гравиметрические влагомеры и аналитические весы.

Японская приборостроительная корпорация Шимадзу в настоящее время 
является крупнейшим поставщиком аналитического оборудования на 

фармацевтические предприятия Украины.
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пользователям интегрированных приборов предыдущей 
серии LC-2010 большей универсальностью при установке 
дополнительных детекторов. Действительно, с приборами 
серии LC-2030Plus (Фото № 4), как и с аналогичными им 
по конструкции приборами серии LC-2040Plus, помимо 
спектрофотометрических (дисперсионных или диодно-ма-
тричных), устанавливаемых в указанные приборы по 
умолчанию, можно использовать другие детекторы, часто 
применяемые в жидкостной хроматографии – рефрак-
тометрический, флуоресцентный и светорассеивающий. 
Различие приборов серий LC-2030Plus и LC-2040Plus со-
стоит в значении максимального давления:  44 МПа для 
всех моделей серии LC-2030PLus и 66 МПа для всех моде-
лей cерии LC-2040Plus. 

Новый газовый хроматограф модели GC-2030 (Фото 
№ 5) уже успел приобрести популярность у специалистов 
аналитических лабораторий, в том числе и фармацевти-
ческой отрасли. По своим техническим характеристикам 
этот прибор превосходит любой газовый хроматограф дру-
гих производителей. 

Одним из самых эффективных средств количествен-
ного органического анализа является газовый хрома-
то-масс-спектрометр с тройным квадруполем модели 
GCMS-TQ8050 (Фото № 6). Главное достоинство этого при-
бора – непревзойденная чувствительность. Отношение 
сигнал:шум для 100 фг октафторнафталина превышает 

40 000:1. Это обеспечивает уникальную возможность дан-
ного прибора выполнять обнаружение и осуществлять 
точный количественный анализ следов высокотоксичных 
органических соединений, включая диоксины, что под-
тверждается результатами аналитических измерений, по-
лученных в лабораториях Украины.

Очень популярны приборы SHIMADZU для молекуляр-
ной абсорбционной спектрометрии УФ-Видимого диапазо-
на. Один из них, прибор модели UV-1800 широко приме-
няется в лабораториях фармацевтической отрасли. Новый 
прибор модели UV-1900 (Фото № 7) также является двухлу-
чевым спектрофотометром с узкой (ширина 1 нм) фик-
сированной спектральной полосой пропускания (СПП), 
но при этом предусматривает высокоскоростной режим 
сканирования (до 29 000 нм в минуту) и дает возмож-
ность измерять высококонцентрированные пробы. При 
необходимости измерять спектры, состоящие из большого 
количества очень узких полос, следует применять высо-
коразрешающие приборы с переменным значением СПП. 
В настоящее время для этой цели выпускаются приборы 
моделей UV-2600, UV-2700 и UV-3600Plus. В лаборатори-
ях фармацевтической отрасли из этой группы приборов 
чаще всего применяется спектрофотометр UV-2600. Он 
имеет переменное значение СПП, регулируемое в пределах 
от 0,1нм до 5нм. 

Корпорация SHIMADZU выпускает три модели прибора 
для молекулярной спектрометрии ИК-диапазона с преоб-
разованием Фурье, применяемых в фарм.отрасли: IRSpirit, 
IRAffi nity-1S и IRTracer-100 (Фото № 8), различие между 
которыми состоит в ширине спектрального диапазона, 
максимальном разрешении и чувствительности. Прибор 
может быть укомплектован различными принадлежностя-
ми, применяемыми в зависимости от агрегатного состоя-
ния пробы. В фармакопейном анализе, например, часто 
применяется метод прессования пробы в таблетки из бро-
мида калия. Для жидких проб чаще всего применяются 
разборные кюветы или кюветы постоянной толщины с ок-
нами из бромида калия или другого подходящего материа-
ла. Для реализации метода НПВО предлагаются различные 
конструкции специальных кювет, позволяющие анализи-
ровать как твердые, так и жидкие пробы.  При работе 
на приборах ИК-диапазона серьезную помощь аналитику 
могут оказать библиотеки ИК-спектров. Такие библиотеки Фото № 7. Спектрофотометр УФ-Видимого диапазона модели UV-1900 

Фото № 8. Спектрофотометр ИК-диапазона модели IRTracer-100

Фото № 6. Газовый хромато-масс-спектрометр с тройным квадруполем 
модели GCMS-TQ8050 
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обычно составляются для задач каждой конкретной отрас-
ли, в том числе и для фармацевтической.

Для контроля элементного состава проб в лаборатор-
ной практике чаще всего используются атомно-абсорб-
ционные спектрофотометры. Корпорация SHIMADZU ре-
комендует для решения задач фармацевтической отрас-
ли прибор модели АА-7000, который является образцом 
высокоавтоматизированной современной системы ана-
лиза методом атомной абсорбции. В этом спектрометре 
двухлучевая оптическая схема с автоматической оптими-
зацией потока газа и автоматической оптимизацией вы-
соты горелки обеспечивает долговременную стабильность 
(например, при выполнении подряд 600 измерений от-
носительное стандартное отклонение не превышает 1%), 
а также надежность результатов при изменении состава 
матрицы, в том числе в матрицах с высоким содержани-
ем органики.

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

Указанный тип спектрометров за счет одновременного 
измерения сигналов, принадлежащих различным анали-
там, имеет преимущество перед атомно-абсорбционными 
приборами в том случае, когда количество элементо-опре-
делений составляет порядка 50 и более в день.

Недавние ужесточения требований к чистоте ле-
карственных средств по отношению токсикантам эле-
ментного типа, отмеченные в руководстве “ICH Q3D 
Elemental Impurities”, вызвали необходимость приме-
нения более чувствительных средств инструментально-
го аналитического контроля. Поэтому в рекомендациях 
фармакопеи помимо оптических ИСП-спектрометров 
в настоящее время фигурируют ИСП-масс-спектро-
метры, поскольку масс-спектрометрия с индуктив-
но-связанной плазмой (ИСП-МС) является более чув-
ствительным инструментальным методом элементного 

анализа, чем оптические методы атомно-абсорбцион-
ной спектрометрии и атомно-эмиссионной спектроме-
трии с индуктивно-связанной плазмой (ИСП). Так, на-
пример, при  использовании ИСП-масс-спектрометра 
SHIMADZU модели ICPMS-2030 (Фото № 9) реальным 
становится определение токсикантов элементного типа 
на уровне долей ppt.

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

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

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

•   гранулометрические анализаторы нескольких моде-
лей с диапазоном размера измеряемых частиц от до-
лей нанометра до нескольких миллиметров;

•   приборы для термоанализа, включая дифференци-
альные сканирующие калориметры и термогравиме-
трические анализаторы;

•   рентгеновские дифрактометры для изучения харак-
теристик кристалличности порошкообразных проб.Фото № 9. ИСП-масс-спектрометр модели ICPMS-2030

Фото № 10. TOC-анализатор модели TOC-L с автосамплером ASI-L

ООО «ШимЮкрейн» 
Тел./факс:  (044) 284-54-97; 284-24-85; 390-00-23
E-mail: shimukraine@gmail.com
www.shimadzu.com.ua
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Эксклюзивный представитель Thermo Fisher Scientific в Украине 
оказывает полный комплекс услуг от поставки и запуска обору-
дования до обучения пользователей, сервисное гарантийное и 
постгарантийное обслуживание.

 Киев    тел.: +38 (044) 230 23 73  info@intertech-corp.com.ua 
    тел.: +38 (050) 347 89 10    intertech@utel.net.ua

Новинка 2020 года от Thermo Fisher Scientific -
атомно-эмиссионные спектрометры с 
индуктивно-связанной плазмой серии iCAP PRO

Новейшая разработка 2020 года - АЭС-ИСП-спектрометры Thermo Scientific 
iCAP PRO – итог многолетнего опыта и разработок мирового лидера в аналити-
ческом приборостроении.

iCAP PRO обладает характеристиками, превосходящими стандартные требо-
вания статей и монографий мировых Фармакопей, в том числе и в области опре-
деления микропримесей токсичных элементов в сырье и готовой продукции в 
соответствии с ICH Q3D.

Простота, селективность, робастность и линейность методик, реализуемых 
на iCAP PRO, позиционирует это средство измерения как надежный и простой 
инструмент для рутинного анализа в фармацевтических лабораториях контроля 
качества, а истинная одновременность и многоэлементность, как незаменимое 
решение в отделах исследований и разработки.

ПРОсто
ПРОизводительно
ПРОфессионально

Ряд особенностей, входящих в стандартную поставку iCAP PRO 
специально для фармацевтики:

• Интутитивно понятное лицензионное программное обспечение с поддерж-
кой семи языков мира, включая русский - стандартно обеспечивает полное 
соответствие Титулу 21 Кодекса федеральных правил 21 Часть 11 (21 CFR Part 11), а также позволяет обеспе-
чить интеграцию с ЛИМС с двусторонней передачей результатов. 

• Наличие валидационного пакета, включающего полную документацию, журналы и необходимые стан-
дарты для проведения квалификационных процедур IQ/OQ. 

• Обеспечение интеграции с системами автоматизации / автосамплерами для работы с серией образцов.
• Прослеживаемость данных и полное журналирование работы.

Позвольте себе стать ПРОфессионалом в элементном анализе!
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В традиционном варианте такой анализ требует пере-
мещения упаковки в зону отбора проб, ее вскрытия, по-
вторной герметизации, ожидания результата из лаборато-
рии.

Все это может задерживать процесс и создавать допол-
нительные затраты времени, пространства, реактивов.

Рамановская спектроскопия часто используется для 
идентификации сырья благодаря ее скорости и удобству. 
Тем не менее, необходимым условием ее использования 

раньше была прямая видимость сырья (прозрачная упа-
ковка), что невыполнимо для большинства упаковок. Па-
кеты, бочки, бутыли и мягкие контейнеры обычно сдела-
ны из непрозрачных или флуоресцирующих материалов, а 
это означает, что для проведения анализа традиционными 
методами упаковку необходимо вскрыть. При этом необ-
ходимо использовать стенд для отбора проб и защитную 
одежду, а также проводить уборку, что существенно повы-
шает затраты и требует привлечения персонала.

НОВОГО ПОКОЛЕНИЯ ДЛЯ 
ИДЕНТИФИКАЦИИ СЫРЬЯ СКВОЗЬ 

НЕПРОЗРАЧНУЮ УПАКОВКУ

AGILENT VAYA: РУЧНОЙ  
РАМАНОВСКИЙ СПЕКТРОМЕТР 

Для избежания производственных ошибок в фармацевтической промышленности, 
при приеме сырья на склад обязательно выполняется его идентификация. Она 

может требовать значительных ресурсов, особенно в случае анализа всего сырья без 
исключения. 

Рис. 1. Измерения методом SORS сквозь упаковку. Положения лазера без смещения (слева) и при смещении в пространстве (справа). Вычитание 
масштабированных спектров позволяет получить чистый спектр содержимого, который сопоставляется с эталонным спектром для идентификации.

SORS
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Технология SORS

Пространственная рамановская спектроскопия (SORS) 
является разновидностью рамановской спектроскопии и 
позволяет за считанные секунды получать спектры ком-
бинационного рассеяния содержимого непрозрачных упа-
ковок для эффективной идентификации их содержимого. 

Традиционные рамановские спектрометры не рабо-
тают через непрозрачные упаковки. В то же время SORS 
позволяет получить высококачественный спектр через не-
сколько миллиметров непрозрачного пластика, несколько 
слоев бумаги, миллиметры цветного стекла и позволяет 
достоверно идентифицировать вещества там, где раньше 
это не представлялось возможным 

В ходе проведения измерения методом SORS автома-
тически записываются два спектра при различных по-
ложениях возбуждающего лазера относительно упаковки 
(рис.1). В месте, где подсвечивается вещество 
или упаковка, записывается сложный спектр 
комбинационного рассеяния упаковки или 
спектр «нулевого смещения», затем лазер сме-
щается на несколько миллиметров в сторону, 
и под поверхностью упаковки записывается 
спектр содержимого или спектр «смещения». 
Вычитание масштабированных спектров 
«нулевого смещения» и «смещения» позволя-
ет исключить сигналы упаковки, оставив для 
анализа только спектр содержимого. Затем 
спектр SORS без сигналов упаковки и фоно-
вых сигналов сопоставляется с эталонным 
спектром для идентификации.

Спектральные сигналы упаковки вычита-
ются в динамическом режиме, при этом по-
лучаются чистые спектры сырья, которые ис-
пользуются для его идентификации. Влияние 
упаковки при этом полностью исключается.

Agilent Vaya

Agilent Vaya — первый ручной Раманов-
ский спектрометр с технологией SORS для 
быстрой идентификации сырья сквозь упа-
ковку. Мощный, быстрый и надежный, он 
разработан с нуля для применения на складе, 
соответствующем всем правилам GMP. 

Agilent Vaya состоит из спектрометра с 
CCD-детектором для ближнего ИК-диапазона 
и лазером с длиной волны 830 нм. Прочная 
конструкция прибора с корпусом из алюми-
ния разработана для широкого применения 
на складах и в холодных помещениях. Он ос-
нащен защитными резиновыми амортизато-
рами по всему периметру, прочным экраном 
и кнопочной панелью (рис.2). Может выдер-
живать падения во время эксплуатации, не 
получая повреждений. 

После работы пользователь может легко 
очистить спектрометр, используя этанол или 
разбавленный хлорсодержащий дезинфици-
рующий раствор. Спектрометр прост в ис-

пользовании, для работы оператору требуется пройти ми-
нимальное обучение и иметь простейшие навыки.

Наличие встроенного Wi-Fi адаптера и функции за-
щищенной синхронизации дают возможность безопасно 
сохранять полученные данные в локальной сети и про-
сматривать их. Дальнейшая интеграция в корпоративные 
системы сбора и обработки данных возможна через син-
хронизированные файлы XML, совместимые с LIMS. Спек-
трометры Agilent Vaya изготавливаются согласно системе 
контроля качества, сертифицированной по ISO 9001.

Особенности спектрометра Agilent Vaya:
– Мощнее и быстрее обычных ручных систем для ана-

лиза через упаковку
– Легко приспосабливается к изменениям окраски, 

цвета, мутности или толщины упаковочного материала
– Адаптивная технология SORS работает с белыми или 

окрашенными бочками (рис.3), мягкими контейнерами, 

Рис.2.  Agilent Vaya — первый ручной Рамановский спектрометр с технологией SORS
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пакетами из крафт-бумаги и бутылями из цветного стекла
– Совместим с большинством фармацевтического и 

биофармацевтического сырья и типов упаковок
– Обеспечивает высокую селективность, отличая похо-

жие по химическим свойствам вещества
– Предоставляет четкие результаты анализов в итого-

вом отчете по партии в формате «Тест пройден / не прой-
ден»

– Идентификация партии и разработка методик с под-
робным журналом аудита: в соответствии с требованиями 
FDA 21 CFR part 11

– Сохраняет стерильность сырья, необходимую для 
производства сложных биологических препаратов

– Сохраняет срок годности такого сырья, как полисор-
баты, исключает вероятность его загрязнения.

– Аккумулятор с портом USB 2.0 обеспечивает до 4 ч 
непрерывной работы

Agilent Vaya — самое гибкое из доступных решений 
для идентификации сырья сквозь непрозрачные упаков-
ки, виалы из прозрачного стекла или мешки из крафт-бу-
маги. Прибор автоматически подберет режим измерения 
в зависимости от упаковки и содержимого, оптимизируя  
величину сигнала комбинационного рассеяния света и 
время измерения, чтобы получить максимальную скорость 
анализа и эффективность.

Дополнительную информацию о рамановском спек-
трометре Agilent Vaya Вы можете получить у компании 
«АЛСИ-ХРОМ», авторизованного дистрибьютора Agilent в 
Украине.

Официальный дистрибьютор Agilent в Украине  
ООО «АЛСИ-ХРОМ»

 ул. Ивана Кудри, 22/1, оф. 70,  
Украина, 01042, г. Киев 

Тел.: (044) 521–95–40,  факс: (044) 521–95–35 
lab@alsichrom.com 

 www.alsichrom.com

Рис.3. Идентификация на складе сквозь непрозрачную упаковку с помощью Agilent Vaya
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Для продукції з високою доданою вартістю, біо-моле-
кул, препаратів на основі біотехнологічних процесів ха-
рактерний більш жорсткий контроль критичних точок 
виробництва, що дозволяє швидше виявляти забруднен-
ня і проводити коригуючі дії раніше, уникаючи великих 
фінансових і репутаційних втрат для виробника.

Справлятись з такими завданнями фармацевтичним 
виробникам допомагає продукція компанії Biomérieux 
(Франція) – офіційний представник в Україні ТОВ «Укрбіо».

Легкий та зручний моніторинг за допомогою лінійки 
поживних середовищ у потрійній упаковці (повітря, пер-
сонал, змиви) дає змогу вирішити такі рутинні завдання, 
які стоять перед відділом контролю якості як:

МІКРОБІОЛОГІЧНОГО КОНТРОЛЮ 
BIOMERIEUX

ПРОДУКЦІЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕННЯ

В залежності від типу продукції, що виробляється, виробники фармацевтичної 
продукції вибудовують власну систему мікробіологічного контролю. Наприклад, 

для класичної стерильної і нестерильної «фарми» склалась традиційна схема 
досліджень: контроль сировини, контроль умов виробництва (повітря, змивів, 
персоналу) і контроль кінцевого продукту. 
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- Перевірку ростових властивостей середовищ для 
моніторингу, завдяки великим партіям одного лоту і термі-
нам придатності середовищ більше 3 місяців, можна ско-
ротити до 1 разу на квартал.

- Потрійна упаковка і патентована система за-
криття чашок Lock Sure™ вирішує проблеми безпечного 
транспортування проб у лабораторії, виробничі дільниці  
чисті приміщення тощо.

- Висока відтворюваність результатів між партія-
ми середовищ > 75% і перевірка на більше, ніж 120 ви-
дах різних штамів (з них більше 80% диких) забезпечують 
високу надійність досліджень. 

- Стійкість упаковки і середовищ до різних дезін-
фектантів дають можливість використовувати середо-

вища у різних агресивних середовищах і відтворювати 
реальну мікробіологічну картину умов виробництва 

Автоматизовані колориметричні системи BactALERT 
та твердофазні цитометри SCAN RDI дозволяють зробити 
значно ефективнішим процес контролю виробництва (до-
слідження води, біонавантаження, стерильність субcтан-
цій тощо). Так само автоматизація основних рутинних 
процесів дає можливість не тільки скоротити кількість по-
милок при дослідженнях на стерильність, а також скоро-
тити час дослідження і перевірку якості коригувальних дій 
з 14 днів до лічених днів або годин.

Головним інструментом при визначення джерел за-
бруднення є ідентифікація мікроорганізмів до виду. Цей 
процес останніми роками набуває все більшої популяр-
ності серед фармацевтичних підприємств. Компанія 
Biomerieux, спираючись у своїх розробках, на давно відо-
мий золотий стандарт для біохімічної ідентифікації API-те-
стів, у власній лінійці має 2 потужних прилади родини 
VITEK. 

Прилади Vitek 2 стали найпопулярнішою версією авто-
матизованої системи для рутинної ідентифікації мікроор-
ганізмів в світі фармацевтичного контролю, що дозволяє 
отримувати результати через 6-8 годин з моменту виділен-
ня чистої культури контамінанта. 16 з ТОП 20 фармацев-
тичних компаній світу використовують ці прилади для ру-
тинних ідентифікацій мікроорганізмів. 

Ще більш потужним і швидким рішенням для іден-
тифікацій стала технологія MALDI-TOF, що лягла в осно-
ву приладів VITEK MS. База даних приладів зараз налічує 
більше 1300 мікроорганізмів, а час дослідження зменшив-
ся до лічених хвилин.

Спеціалісти ТОВ «Укрбіо» будуть раді надати Вам роз-
горнуту консультацію щодо досвіду використання такого 
обладнання в Україні і у світі виходячи з Ваших потреб.

Тел.: +38 (044) 205 56 20
Факс:+38 (044) 205 56 21
Моб.: +38 (067) 405 51 45
offi ce.ukrbio@gmail.com

www.ukrbio.com.ua
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Міжнародна школа технічного законодавства і управ-
ління якістю заснована в 2006 році як консультаційний 
та навчально-тренінговий центр, який надає послуги в 
сфері менеджменту якості, метрологічного забезпечен-
ня, стандартизації, інформаційної безпеки, менеджменту 
навколишнього середовища і соціальної відповідальності, 
безпеки харчової продукції, розробки автоматизованих ін-
формаційних систем для підприємств і лабораторних ін-
формаційних систем для лабораторій.

Регіони діяльності: Україна і країни Східної Європи, 
Кавказу та Середньої і Південно-Східної Азії.

Розробка, впровадження та підготовка до сертифікації 
систем менеджменту якості виробництва продукції, робіт 
і послуг у відповідність з міжнародним стандартами: ISO 
9001: 2015, ISO 22000:2018 і принципами ХАССП, навко-
лишнього середовища ISO 14001; ризик-менеджмент ISO 
31000; менеджменту охорони праці та безпеки здоров’я 
ОНSAS 18001, GMP; GDP, GLP.

Підготовка випробувальних / калібрувальних лабора-
торій до акредитації, як в Національне агентство акре-
дитації України (НААУ), так і в органах акредитації країн 
ЄС на відповідність вимогам міжнародного стандарту 

ISO / IEC 17025:2017 «Загальні вимоги до компетентності 
калібрувальних і випробувальних лабораторій».

Проектування лабораторій, чистих / брудних зон і 
приміщень, проведення валідацій на етапах проектуван-
ня, проведення експлікації приміщень з розстановкою об-
ладнання.

Навчання фахівців фармацевтичної галузі:

- Модуль «Принципи GDP і Керівництво СТ-Н МОЗУ 42-
5.0: 2014« Належна практика дистрибуції». Затвердження 
процесів на аптечному складі»;

- Модуль «Внутрішній аудитор Системи GDP + ISO 
9001 на аптечному складі. Перехід на нову версію стан-
дарту ISO 9001:2015»;

- Модуль Ст_фарм 1 «Застосування статистичних ме-
тодів у випробувальній лабораторії контролю якості сиро-
вини, напівфабрикатів і готової продукції фармацевтич-
ного виробництва»;

- Модуль Ст_фарм 2 «Застосування статистичних ме-
тодів у випробувальній лабораторії»

- Модулі навчання фахівців випробувальних лабо-
раторій в галузі системи менеджменту ДСТУ ISO/IEC 
17025:2017.

Рамазанова-Стьопкіна Олена Альфредівна
Директор «Міжнародної школи технічного 
законодавства і управління якістю»

ТЕХНІЧНОГО ЗАКОНОДАВСТВА 
І УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ 

МІЖНАРОДНА ШКОЛА 

ТОВ «Міжнародна школа технічного 
законодавства та управління якістю»

Україна, 01021, м. Київ, 
вул. Шовковична, 10, оф. 25

+380 (44) 587-61-19
management@istl.org.ua

www.istl.org.ua
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ПО СРАВНЕНИЮ С ПРЕДЫДУЩЕЙ
РЕДАКЦИЕЙ. СТРУКТУРА СТАНДАРТА 
И НОВЫЕ ТРЕБОВАНИЯ СТАНДАРТА

ОСНОВНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ В 
НОВОЙ РЕДАКЦИИ СТАНДАРТА 

ISO/IEC 17025:2017 

За последние годы стандарт ISO/IEC 17025 «Общие 
требования к компетентности испытательных и 
калибровочных лабораторий» стал международным 
эталоном для проведения испытаний, а также для 
калибровочных лабораторий, которые предоставляют 
более достоверные и надежные результаты. 
Международный стандарт, опубликованный совместно 
с ISO (Международная организация стандартизации) и 
IEC (Международной электротехнической комиссией), 
содержит требования, позволяющие лабораториям 
расширить свои возможности по предоставлению 
надежных результатов.

ISO/IEC 17025 позволяет лабораториям проде-

монстрировать то, что они компетентно выполняют 
работу и предоставляют достоверные результаты, тем 
самым повышая уровень доверия к своей работе, как 
на национальном, так и глобальном уровнях. Стандарт 
также содействует сотрудничеству между лабораториями 
и другими органами посредством обеспечения более 
широкого признания результатов деятельности между 
странами. Протоколы испытаний и сертификаты могут 
приниматься в разных странах без необходимости 
дополнительного тестирования, что в свою очередь 
содействует развитию международной торговли.

В свою очередь стандарт ISO/IEC 17025 предназна-
чен для применения в любых организациях, которые 

Проведение испытаний и анализ образцов является повседневной практикой 
для более чем 60 000 лабораторий по всему миру. Но каким образом они могут 

убедить своих клиентов в надежности и достоверности своих результатов?
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занимаются тестированием, отбором проб или калибровкой 
и хотят получить достоверные результаты. Стандарт мо-
жет применяться в лабораториях любого типа, вне зави-
симости от того, принадлежат ли они правительству, про-
мышленности или любой другой организации.

ПОЧЕМУ ISO/IEC 17025 БЫЛ ПЕРЕСМОТРЕН?

Последняя версия ISO/IEC 17025 была опубликована 
в 2005 году, но с тех пор произошло много изменений в 
рыночных технологиях и рыночной конъюнктуре, вместе 
с тем и лабораторные условия кардинально изменились с 
момента публикации стандарта. Новая версия стандарта 
ISO/IEC 17025:2017 включает технические изменения, 
терминологию и последние разработки в области инфор-
мационных технологий. Стандарт также разработан с 
учетом последней версии ISO 9001:2015. Стандарт разра-
ботан рабочей группой 44 CASCO (CASCO/WG 44) - при 
взаимодействии ISO и Международной электротехниче-
ской комиссии (IEC) под руководством комитета ISO по 
оценке соответствия (CASCO).

Приведение действительных результатов, которым бу-
дут доверять в обществе, лежит в основе лабораторной де-
ятельности. ISO/IEC 17025:2017 позволяет лабораториям 
внедрять систему качества и гарантировать то, что они 
технически компетентны и находятся в состоянии предо-
ставлять достоверные результаты.

Стандарт ISO/IEC 17025:2017 – это третья версия, 
опубликованная в ноябре 2017 года. Лабораториям, уже 
аккредитованным по ISO/IEC 17025:2005, необходимо 
будет внедрить новые процессы в течение трех лет с даты 
опубликования нового стандарта. Совместное коммюни-
ке ILAC-ISO [5,4] поясняет, как будет проходить данный 
переходный период. (ILAC является международной ор-
ганизацией для органов по аккредитации, работающих 
в соответствии с ISO/IEC 17011). В частности, в течение 
этого переходного периода важно отметить, что, как ISO/
IEC 17025:2005, так и ISO/IEC 17025:2017 одинаково 
действительны и применимы. Конец переходного периода 
был определен - ноябрь 2020 года. С 1 декабря 2020 

года версия стандарта ISO/IEC 17025:2005 становится 
не действительной и аккредитации лабораторий на 
соответствие этой версии стандарта - аннулируются. 
Вместе с тем, нужно обратить внимание на то, что в 
июне 2020 г. ILAC совместно с ISO приняли решение о 
продлении переходного периода с ноября 2020 года до 
1 июня 2021 года, чтобы обеспечить возможность для 
всех лабораторий осуществить переход на новую версию 
стандарта после ограничений (карантин), наложенных в 
результате пандемии коронавируса (COVID-19).

В Украине с 01.01.2018 года был принят национальный 
стандарт ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 (степень гармониза-
ции IDT) и определен переходной период до 1 декабря 2020 
года (сайт НААУ: https://naau.org.ua/nova-redaktsiya-
standartu-iso-iec-17025-2017/)[7]. Поправок о продлении 
сроков переходного периода пока не опубликовано.

ОСНОВНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ В ВЕРСИИ 2017 ГОДА

Была пересмотрена область деятельности
(применения) стандарта, и теперь она включает тести-
рование (испытания), калибровку и отбор образцов, 
связанных с последующей калибровкой и тестированием 
(испытаниями). Следовательно, на аккредитацию 
лаборатория может выходить не только со сферой 
аккредитации, которая включает перечень испытаний/
калибровок, но и с отбором образцов, например, 
инспекционные лаборатории. 

Также была усовершенствована терминология
стандарта. Примером является изменение Международно-
го словаря по терминологии (VIM3) [6], а также соответ-
ствие с терминологией ISO/IEC, которая обладает набо-
ром общих понятий и определений для всех стандартов, 
посвященных оценке соответствия. Например, в новой 
версии стандарта используется понятие «лабораторная 
деятельность», а в п.3.6 раздела «Терминология» дается 
следующее пояснение: 

«3.6 лаборатория (laboratory): Орган, который осу-
ществляет один или несколько из следующих видов 
деятельности:

- испытания;
- калибровка;
-  отбор образцов, связанный с последующими 
испытаниями или калибровкой.

Примечание 1 - В контексте настоящего стандарта 
понятие «лабораторная деятельность» относится к трем 
вышеуказанным видам деятельности». [1,2]

Еще один пример, в стандарте введен пункт 7.8.6 
«Представление заключений о соответствии», а в 
разделе «Терминология» в п.3.7 представлено пояснение: 
«3.7 правило принятия решения (decision rule): Прави-
ло, которое описывает, как учитывается неопределенность 
измерений при принятии решения о соответствии уста-
новленному требованию» [1,2] 

Уделяя огромное значение информационным 
технологиям, данный стандарт признает использование 
компьютерных систем, электронных записей, подготовку 
электронных результатов и отчетов. Современные лаборатории 
на сегодняшний день работают с информационными и 
коммуникационными технологиями. Именно по этой причине 
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в стандарт по данной тематике включен еще один пункт 7.11 
«Управление данными и информацией».

В новой версии стандарта технологический подход 
соответствует новым стандартам, таким как ISO 
9001:2015 (управление качеством), ISO 15189 (качество 
медицинских лабораторий) и ISO/IEC 17021-1 (требования 
к органам, осуществляющим аудит и сертификацию). 
Поэтому, процессный подход соответствует более 
новым стандартам, например, таким как ISO 9001:2015 
«Системы менеджмента качества-Требования». На рисун-
ке 1 представлено схематическое представление рабочих 
процессов лаборатории в соответствие с требованиями 
ISO/IEC 17025:2017 [1,2]. Особое внимание данный стан-
дарт уделяет результатам процесса, а не подробному опи-
санию его основных задач и шагов. Это описание дает ла-
боратория в своих внутренних процедурах.

В стандарте изменена структура и приведена в 
соответствие с другими действующими стандартами 
оценки соответствия серии ISO/IEC 17000. 

Новая версия стандарта включает также пункт 
по риск-ориентированному мышлению (п.8.5 
«Действия, связанные с рисками и возможностями») и 
описывает общие характеристики, повторяющие пункт 
6.1 «Действия в отношении рисков и возможностей» 
стандарта ISO 9001:2015 «Системы менеджмента 
качества-Требования» [3].

Концепция риск-ориентированного мышления 
подразумевалась в предыдущей версии настоящего 
стандарта (ISO/IEC 17025:2005), включая, например, 
выполнение предупреждающих действий, направленных 
на исключение потенциальных несоответствий, анализ 
любых несоответствий, которые возникают, и принятие 
мер по предотвращению их повторения, соответствую-
щих последствиям несоответствия. Возможности могут 
возникнуть в ситуации, благоприятной для достижения 

намеченного результата (например, расширение сферы 
аккредитации лаборатории). Действия в отношении воз-
можностей могут также включать рассмотрение связан-
ных с ними рисков.

Новая версия стандарта предоставляет выбор 
для лаборатории в подходе к описанию и внедрению 
системы менеджмента в разделе 8 «Требования к системе 
менеджмента», где в п.8.1 «Варианты» стандарт предлагает 
лаборатории вариант А и вариант В. 

Вариант В (п.8.1.3). Если лаборатория внедрила и 
поддерживает систему менеджмента в соответствие с ISO 
9001:2015, то принимается, что она готова выполнять 
требования раздела 8 стандарта (п.8.2-п.8.9), вместе с 
тем лаборатория должна быть способной подтверждать 
и демонстрировать постоянное выполнение требований 
разделов 4-7 стандарта ISO/IEC 17025:2017. Иными 
словами, лаборатория может использовать документы 
системы менеджмента в соответствие с ISO 9001, а так 
же принять, документировать и внедрить менеджмент 
выполнения требований разделов 4-7 стандарта ISO/IEC 
17025:2017.

Вариант А (п.8.1.2). Лаборатория должна установить, 
документировать, внедрить и поддерживать систему 
менеджмента в соответствие с требованиями стандарта 
ISO/IEC 17025:2017, а также должна быть способна 
обеспечивать и демонстрировать постоянное выполнение 
требований настоящего стандарта. В п.8.2 «Документация 
системы менеджмента (вариант А)» стандарта 
представлен перечень обязательных документов системы 
менеджмента лаборатории.

И в том, и в другом случае (Вариант А или Вариант 
В) лаборатория должна обеспечить достоверность и 
качество выполняемых лабораторией работ. Структура 
документации системы менеджмента (рис.2) состоит из 
4 уровней (типов) документов, при этом, такой документ 

Рис.1. Схематическое представление рабочих процессов лаборатории в соответствие с требованиями ISO/IEC 17025:2017
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Рис.2. Структура документации системы менеджмента лаборатории согласно требованиям ISO/IEC 17025:2017

как «Руководство по качеству» не является обязательным 
документом (смотри п.8.2 настоящего стандарта), также 
как и в ISO 9001:2015.

Следует отметить еще ряд изменений, которые 
произошли в новой версии стандарта ISO/IEC 17025:2017, 
а именно:

•  Обновления сроков и актуализация справочных 
документов, п.7.2.1.3;

•  Конкретизация и уточнение требований к 
беспристрастности и конфиденциальности, п.4.1, 
п.4.2;

•  Конкретизация и уточнение обстоятельств, связанных 
с использованием субподрядчиков, п.6.6;

•  Расширение требований к метрологической 
прослеживаемости результатов испытаний и 
калибровки, п.6.5;

•  Разделение деятельности по испытаниям и калибровки 
в некоторых положениях стандарта, (на пример, 
п.7.8.3 и п.7.8.4);

•  Уточнение и укрепления требований к отбору проб 
(образцов), влияющие на достоверность результатов, 
п.7.3;

•  Возможность лаборатории назначить не одного, 
а нескольких уполномоченных по качеству 
(менеджеров по качеству), то есть в лаборатории 

назначается персонал, который, независимо от 
других обязанностей, имеет полномочия и ресурсы, 
необходимые для выполнения своих обязанностей в 
сфере внедрения и обеспечения функционирования 
системы менеджмента лаборатории, п.5.6.

Таким образом, стандарт ISO/IEC 17025:2017 во мно-
гом влияет на результаты, полученные лабораториями. 
Стандарт требует, чтобы данные лаборатории соответ-
ствовали критериям компетентности их персонала, ка-
либровки и обслуживания своего оборудования, а также 
общим процессам, которые лаборатории используют для 
получения информации. Он также требует, чтобы лабо-
ратории функционировали так, чтобы их деятельность 
всегда находилась под контролем, и чтобы информация, 
предоставленная ими, была надежной и достоверной. Ре-
зультаты, полученные из лабораторий, которые соответ-
ствуют данному стандарту, получают более широкое при-
знание в различных странах.

Что касается фармацевтической отрасли, то оче-
видно, что внедрение новой версии стандарта ISO/IEC 
17025:2017 способствует вовлечению отрасли в целом и 
компании, в частности, в процессы глобальной экономи-
ки, получению достоверных результатов по оценке сырья 
и/или продукции и более прочной позиции, как на отече-
ственном рынке, так и на зарубежных рынках. 
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Система якості є невід’ємною складовою системи фар-
маконагляду. Система якості повинна охоплювати ор-
ганізаційну структуру, сфери відповідальності, процеду-
ри, процеси і ресурси системи фармаконагляду. Система 
якості повинна включати в себе належне врядування ре-
сурсами, контроль відповідності вимогам  чинного законо-
давства з фармаконагляду. 

Система якості системи фармаконагляду передбачає:
•  Планування якості - створення структури системи і 
планування інтегрованих і узгоджених процесів;

•  Контроль якості - виконання завдань і обов’язків си-
стеми якості;

•  Забезпечення якості - контроль і оцінку ефективності 
роботи структур і процесів системи якості;

•  Поліпшення якості - коригування та поліпшення 
структури і процесів системи якості.

Система якості системи фармаконагляду базується на 
Стандартах ISO 9000.

ISO 9000 для реалізації систем управління якістю:
• містить вимоги до системи якості;
•  визначає як організація управляє процесами систе-
ми якості;

•  визначає як управляти відповідністю певним вимогам;
• визначає як управляти задоволеністю споживача;
•  являє собою набір рекомендацій для прагнення 
до безперервного вдосконалення і описує менед-

жмент для досягнення стійкого успіху організації. 
(ISO 9004).

Власник реєстраційного свідоцтва сам вирішує, яку 
модель системи якості буде мати система фармаконагля-
ду. Вибір системи якості закріплюється наказом власника 
реєстраційного свідоцтва.

Найбільш типове рішення - консолідація з системою 
якості організації, де система якості системи фармако-
нагляду буде елементом загальної системи менеджменту 
якості цієї організації (ISO 9000, або інша).

Інший варіант передбачає створення самостійної 
(«ізольованої / незалежної») системи якості системи фар-
маконагляду, що здійснюється належним чином і що 
базується на Правилах належної практики фармакона-
гляду.

Основні цілі процесів із забезпечення якості системи 
фармаконагляду: 

•  виконання постійного моніторингу даних з фармако-
нагляду;

•  розробка та впровадження заходів мінімізації ризику 
при визначенні їх необхідності;

•  належна оцінка даних з безпеки, незалежно від дже-
рела їх отримання;

•  виконання наукової оцінки всієї інформації за про-
філем безпеки лікарського препарату;

•  виконання вимог чинного законодавства з фарма-
конагляду за поданням до уповноваженого органу 

Кордеро Г.А.
Уповноважена особа, відповідальна за фармаконагляд 
АТ «Фармак»; 
Тренер ТОВ «Стандарти Технології Розвиток»

ВИМОГИ, ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ 
ТА ВИКЛИКИ ДЛЯ ВЛАСНИКА 

РЕЄСТРАЦІЙНОГО СВІДОЦТВА

СИСТЕМА ЯКОСТІ СИСТЕМИ 
ФАРМАКОНАГЛЯДУ.
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інформації про небажані реакції та іншої інформації 
з безпеки лікарських препаратів;

•  забезпечення ефективного взаємозв’язку з уповно-
важеними органами, включаючи інформування 
про зміни профілю безпеки лікарських препаратів, 
майстер-файлі системи фармаконагляду, системи 
управління ризиками, заходів щодо мінімізації ри-
зиків, періодичного оновлюваного звіту з безпеки, ко-
ригуючих і попереджувальних заходів, постреєстра-
ційних досліджень з безпеки;

•  забезпечення відповідності інформації про лікарські 
препарати сучасному рівню наукових знань;

•  забезпечення медичних працівників і пацієнтів ін-
формацією з безпеки.

Документом, що описує всю сукупність процесів, ор-
ганізаційну структуру діяльності з фармаконагляду та си-
стему управління її якістю, є майстер-файл системи фар-
маконагляду. Діяльність з фармаконагляду нормується 
зовнішніми регламентами (закони, вказівки, офіційні ре-
комендації регуляторних органів) і внутрішніми докумен-
тами компанії (майстер-файл системи фармаконагляду та 
відповідні СОП)

За забезпечення роботи системи фармаконагляду, від-
повідно до вимог до системи якості системи фармакона-
гляду, несуть відповідальність всі фахівці, які виконують 
роботу з організації системи якості в системі фармакона-
гляду, а також безпосередньо Уповноважена особа, від-
повідальна за фармаконагляд.

Власник реєстраційного посвідчення повинен забезпе-
чити достатню кількість компетентних і кваліфікованих 
фахівців, які мають відповідну професійну підготовку, для 
виконання необхідного обсягу робіт по фармаконагляду на 
належному рівні.

Керівниками  власника реєстраційного посвідчення 
повинен бути забезпечений системний підхід до забезпе-
чення якості. Керівники організацій, в рамках виконання 
функцій щодо забезпечення системного підходу,  несуть 
відповідальність за:

•  забезпечення документування системи якості від-
повідно до вимог GVP;

•  забезпечення належного контролю та документуван-
ня всіх змін в системі фармаконагляду та системі 
якості фармаконагляду;

• забезпечення можливості навчання;
• забезпечення необхідними ресурсами;
•  виконання регулярної оцінки роботи системи фарма-
конагляду, включаючи інтегровану систему якості, з 
підтвердженням її ефективності. При необхідності,  
повинні реалізовуватися коректувальні та поперед-
жувальні заходи;

•  забезпечення наявності ефективного механізму ре-
алізації відповідних заходів у разі виявлення змін 
профілю безпеки розробки і випуску лікарських пре-
паратів;

•  забезпечення своєчасного виявлення і прийняття 
при необхідності коригуючих і попереджувальних за-
ходів у разі недотримання вимог до якості системи 
фармаконагляду;

•  забезпечення проведення регулярних аудитів сис-
теми.

Всі елементи, вимоги та положення системи якості 
повинні бути задокументовані і систематизовані від-
повідним чином у вигляді посібників і процедур в письмовій 
формі:

•  план за якістю визначає основні цілі системи якості та 
процеси, які повинні бути впроваджені для досягнення 
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поставлених цілей. План за якістю складається на ко-
жен календарний рік і, як правило, не пізніше, ніж за 
1 місяць до закінчення попереднього року;

•  настанова  щодо якості визначає область поширення 
системи якості, процеси системи якості та їх взає-
мозв’язок;

•  процедурою щодо  якості є опис встановленого по-
рядку виконання процесів, які можуть мати форму 
стандартних операційних процедур та робочих ін-
струкцій або звіти керівництв за якістю;

•  звіти за якістю включають в себе отримані резуль-
тати роботи системи або підтвердження виконува-
ної діяльності. Залежно від обсягу робіт, традицій і 
рішення організації, звіти за якістю можуть бути за 
різні періоди, але не рідше, ніж за один рік (щомісяч-
ні, квартальні, піврічні).

Система якості системи фармаконагляду повинна 
бути відображена в наступних документах:

•  документація  щодо організаційної структури (влас-
ник реєстраційного посвідчення повинен затвердити 
у вигляді документа в письмовій формі організацій-
ну структуру, яка визначає ієрархічний взаємозв’я-
зок керуючого і контролюючого персоналу, а також 
обов’язки і функції персоналу, систему управління 
ресурсами);

• документація по обов’язкам персоналу;
•  план навчання і звіти  щодо проведених навчань з 
фармаконагляду;

• інструкції щодо відповідності процесів управління;
•  інструкції  щодо критичних процесів фармакона-
гляду, включаючи забезпечення безперервності 
процесу;

•  індикатори виконання процесів, які використову-
ються для постійного моніторування належного ви-
конання функцій по фармаконагляду;

•  звіти з аудиту і подальшого аудиту системи якості, у 
тому числі отримані дані і результати.

Документація по системі якості повинна також вклю-
чати в себе:

•  методи моніторування ефективності функціонуван-
ня системи якості та, зокрема, її здатність виконання 
завдань системи якості;

•  звіти за результатами виконаних процедур по фар-
маконагляду, що підтверджують виконання передба-
чених етапів і дій;

•  документи і звіти засобами і обладнанням, включа-
ючи перевірку функціональних властивостей, діяль-
ність по кваліфікації та валідації, які підтверджують 
виконання всіх стадій, передбачених відповідними 
вимогами, протоколами та процедурами;

•  звіти, що підтверджують контроль відхилень від 
встановленої системи якості, прийняття попереджу-
вальних і коригувальних заходів, оцінку ефектив-
ності вжитих заходів.

З метою виконання моніторингу в організації повин-
ні бути заздалегідь визначені індикатори, за якими ви-
конується оцінка ефективності функціонування системи 
фармаконагляду з точки зору вимог якості.

Методи контролю діяльності та ефективності систе-
ми фармаконагляду повинні включати в себе:

•  огляд і аналіз системи особами, відповідальними за 
управління системою;

• аудити;
• контроль відповідності вимогам;
• інспекції;
•  оцінку ефективності вжитих заходів з мінімізації ри-
зику і забезпечення безпечного і ефективного засто-
сування лікарських препаратів.

Аудит системи якості, заснований на оцінці ризику, 
повинен виконуватися регулярно через певні інтервали 
часу з метою підтвердження відповідності встановленим 
вимогам до якості і визначення ефективності. Аудит си-
стеми якості повинен включати аудит системи фармако-
нагляду, що має інтегровану систему якості. Аудит пови-
нен виконуватися фахівцями, не залученими у виконання 
функцій і процедур, що підлягають аудиту. За результата-
ми кожного аудиту системи якості та подальшого аудиту 
повинен складатися звіт, який підлягає оцінці особами, 
відповідальними за організацію відповідних аудиторських 
процесів. У разі необхідності за результатами аудиту по-
винні прийматися коригувальні та запобіжні заходи.

Тренінгова компанія «Стандарти Технології Розвиток» проводить навчання в 
форматах семінарів, практикумів, вебінарів співробітників фармацевтичної  
галузі за темами фармаконагляду.
Актуальні заходи на нашому сайті www.sttd.com.ua
Найактуальніша інформація в сфері фармаконагляду в групі «Фармаконагляд» 
- https://www.facebook.com/groups/990205291331884/
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Багато виробників мають труднощі щодо визначення 
того, чи вважатиметься їх виріб медичним в рамках чин-
ного законодавства України. Зокрема це пов’язано з ви-
падками, коли дійсно важко віднести продукт до медичних 
виробів або лікарських засобів, косметики, харчової добав-
ки, засобу індивідуальго захисту чи біоцидиного засобу. До 
моменту визначення їх статусу ці продукти прийнято нази-
вати граничними продуктами (borderline products).

На жаль, в українському законодавсті майже відсут-
ні нормативні документи для розв’язання спірних кла-
сифікацій. Проте, оскільки законодавство України в сфері 
медичних виробів розроблене на основі занонодавства Єв-
ропейського Союзу, посилання на нього буде підгрунтям у 
даному огляді. 

Дана стаття має на меті допомогти структурувати кри-
терії визначення статусу продуктів в розрізі можливості 
віднесення їх до медичних виробів. 

Для того, щоб продукт класифікувався як медичний 
виріб він в першу чергу має відповідати визначенню ме-
дичного виробу, а також не повинен бути виключений із 
сфери застосування відповідних норматичних документів. 

Відповідно до законодавства США, Європейського 
Союзу (ЄС) та Японії, існують різні визначення поняття 
«медичний виріб». Загалом, цей термін позначає будь-
який апарат, програмне забезпечення, матеріал чи інший 
подібний або споріднений предмет, призначений для ви-
користання в діагностиці, профілактиці, моніторингу, 
лікуванні або полегшенні захворювання чи травми. Часто 
виникає думка, що оскільки продукт вважається медич-
ним виробом у деяких країнах, наприклад, у США, Канаді 
чи Японії, він також точно буде медичним виробом і в 
Україні. Проте, на практиці можливий варіант того, що це 
не так, відповідно виробники повинні завжди посилатися 
на визначення медичного виробу саме в тій країні, куди 

 МЕДИЧНІ ВИРОБИ НА МЕЖІ 
ВИЗНАЧЕНЬ

ОСОБЛИВОСТІ КЛАСИФІКАЦІЇ 

Назарчук О.О.,
начальник департаменту оцінки відповідності 
ТОВ «Український  науковий інститут сертифікації» 
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вони хочуть постачати свій виріб. 
Згідно Технічного регламенту щодо медичних виробів, 

затвердженого постановою КМУ від 02.10.2013 № 753 
(далі – ТР):

Медичний виріб – будь-який інструмент, апарат, при-
лад, пристрій, програмне забезпечення, матеріал або ін-
ший виріб, що застосовуються як окремо, так і в поєд-
нанні між собою (включаючи програмне забезпечення, 
передбачене виробником для застосування спеціально 
для діагностичних та/або терапевтичних цілей та необ-
хідне для належного функціонування медичного виробу), 
призначені виробником для застосування з метою забезпе-
чення діагностики, профілактики, моніторингу, лікування 
або полегшення перебігу хвороби пацієнта в разі захворю-
вання, діагностики, моніторингу, лікування, полегшення 
стану пацієнта в разі травми чи інвалідності або їх ком-
пенсації, дослідження, заміни, видозмінювання або під-
тримування анатомії чи фізіологічного процесу, контролю 
процесу запліднення та основна передбачувана дія яких 
в організмі або на організм людини не досягається за до-
помогою фармакологічних, імунологічних або метаболіч-
них засобів, але функціонуванню яких такі засоби можуть 
сприяти. [1]

Відповідно, будь-яке рішення щодо віднесення виро-
бу до медичного базуватиметься на заявленому цільовому 
призначенні товару та механізмі його дії.

МЕДИЧНІ ВИРОБИ & ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ

Даній частині буде присвячено найбільша частина 
огляду граничних продуктів, адже саме на межі медичний 
виріб – лікарський засіб виникає основна кількість про-
блем класифікації. 

Зокрема, є типи виробів, які можна вважати медич-
ними виробами з «історичних» тверджень (наприклад, 
шприци, діалізатори, катетери тощо). Проте є продукти, 

які завдяки їх вигляду нагадують лікарські засоби. Напри-
клад, ними можуть бути продукти для місцевого застосу-
вання, такі як креми, гелі або офтальмологічні розчини, 
назальні спреї та розчини аерозольної терапії, продукти 
для перорального введення, а також засоби внутрішньосу-
глобових ін’єкцій, такі як гіалуронова кислота тощо. 

У цьому контексті ключ до розрізнення «лікарських за-
собів» та «медичних виробів» полягає саме в правильній 
інтерпретації цих термінів, які, хоча і чітко визначені в 
нормативних документах, але все ще тлумачаться неодно-
значно.

Згідно Закону України Про лікарські засоби: 
Лікарський засіб – будь-яка речовина або комбінація 

речовин (одного або декількох АФІ та допоміжних речо-
вин), що має властивості та призначена для лікування 
або профілактики захворювань у людей, чи будь-яка ре-
човина або комбінація речовин (одного або декількох АФІ 
та допоміжних речовин), яка може бути призначена для 
запобігання вагітності, відновлення, корекції чи зміни 
фізіологічних функцій у людини шляхом здійснення фар-
макологічної, імунологічної або метаболічної дії або для 
встановлення медичного діагнозу.[2]
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При прочитанні визначень медичного засобу та лікар-
ського засобу цілком зрозуміло, що вони певною мірою пе-
рекриваються: медичні вироби та лікарські засоби викори-
стовуються людиною або вводяться людині з лікувальною 
чи діагностичною метою; в обох випадках вони можуть 
бути речовинами/матеріалами, які використовуються для 
лікування або профілактики захворювань чи відновлення 
фізіологічних функцій, які, як зазначається, можуть бути 
змінені. Здійснивши ж навіть візуальне порівняння визна-
чень, можна зробити висновок, що основним критерієм 
класифікації буде саме механізм дії за допомогою якого 
продукт чинить свій терапевтичний ефект. 

З однієї сторони все просто, проте неоднозначність ви-
никає спочатку через відсутність визначеного розмежу-
вання між механізмом дії та пов’язаною реакцією людсь-
кого організму (ефектом), а потім також через відсутність 
істотних характеристик фармакологічних, імунологічних 
або метаболічних механізмів дії в нормативних докумен-
тах, що регулюють сферу медичних виробів та лікарських 
засобів в Україні. 

В словниках та підручниках зазначають, що механізм 
дії речовини визначається як механізм, за допомогою яко-
го активна речовина чинить вплив на живий організм або 
біохімічну систему.

Уникнення конфузії між тим, що є «механізмом дії», і 
тим, що є «терапевтичним ефектом» (далі – ефектом), не-
обхідно в першу чергу для оцінки механізму дії речовини, 
оскільки організм може реагувати фармакологічними, іму-
нологічними або метаболічними реакціями навіть на под-
разники, які є немедикаментозними.

Зазвичай механізм дії передбачає ідентифікацію кон-
кретних молекулярних мішеней, до яких прив’язується 
фармакологічно активна речовина або на чию біохімічну 
дію вона впливає; загальне визнання широких біохімічних 
шляхів (таких як синтез ДНК, синтез білків, метаболічних 
шляхів), на які впливає (гальмується чи сприяє) речовина, 
називається її «механізмом дії» [3,4]. Дія лікарських засобів 
– це біохімічні фізіологічні механізми, за допомогою яких 
речовина виробляє реакцію в живих організмах. Ефект є 

спостережуваним наслідком дії речовини, який ми може-
мо бачити.

Пропоную розглянути конкретний приклад для ро-
зуміння вищезазначеного: для регулювання серцевого 
ритму ми можемо використовувати дигоксин (лікарський 
засіб), який зв’язується з серцевими мішенями та збільшує 
силу скорочення міокарда. Або ми можемо встановити 
кардіостимулятор (медичний виріб), який електрично сти-
мулює скорочення серця.

В обох випадках ефект однаковий (терапія захворю-
вання серця в розрізі стимулювання серцевих скорочень), 
але внутрішній механізм дії цих двох продуктів різний. 
Іншими словами, вплив (ефект) однаковий, але характер 
(механізм дії) взаємодії різний. 

Відповідно, медичні вироби та лікарські засоби поділя-
ють загальну сутність терапевтичного ефекту, тоді як 
вони відрізняються за механізмом дії, тобто за допомогою 
чого вони досягають цього ефекту. 

Що стосується лікарського засобу, то ефект досягається 
(тоді як у випадку медичного виробу навпаки не повинен 
досягатися) за допомогою фармакологічного, імунологіч-
ного чи метаболічного механізму дії. 

Для визначення понять фармакологічного, імунологіч-
ного, метаболічного механізму пропоную звернутися до 
європейських рекомендацій, а саме MEDDEV 2.1/3 вер.3, 
який на сьогодні не є юридично обов’язковими, хоча є від-
правною точкою для роз’яснень. Згідно нього:

- «Фармакологічний засіб» розуміється як взаємодія 
між молекулами речовини, про яку йдеться, і складовими 
клітин, які зазвичай називаються рецепторами, що або 
призводить до прямої реакції, або блокує реакцію на інший 
агент. Хоча це не зовсім надійний критерій, наявність 
співвідношення доза-відповідь свідчить про фармакологіч-
ний ефект.

- «Імунологічні засоби» розуміють як дію на організм або 
на нього шляхом стимуляції та/або мобілізації клітин 
та/або продуктів, що беруть участь у певній імунній ре-
акції.

- «Метаболічні засоби» розуміють як дію, яка включає 
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зміни, включаючи зупинку, запуск або зміну швидкості 
нормальних хімічних процесів, що беруть участь та існу-
ють для нормального функціонування організму.

Примітка. Факт метаболізму продукту, або його від-
сутність, не означає, що він досягає або не досягає своєї 
основної наміченої дії метаболічними засобами. [5]

Аналізуючи подані терміни, можна зробити висновки, 
що коли взаємодія речовини відбувається з біологічним 
компонентом (зокрема, рецептором) і призводить до пря-
мих і специфічних модифікацій біологічного шляху (сигна-
лу), пов’язаного з фізіологічною реакцією, цей механізм дії 
речовини вважається фармакологічним.

Інформація, представлена вище, також говорить про 
те, що фактично фармакологічні засоби лежать в основі 
всіх фармакологічних механізмів дії. Іншими словами, 
імунологічні та метаболічні способи дії – це специфічні різ-
новиди фармакологічної дії. 

Імунологічний механізм дії – це тип фармакологічно-
го механізму дії, при якому імунологічно діюча речовина 
зв’язується з ендогенним елементом (рецептором) імунної 
системи і запускає специфічну реакцію в організмі.

Сказане також слід враховувати стосовно метаболічних 
механізмів дії; тобто ми повинні враховувати, що мета-
болізм – це сума катаболічних та анаболічних реакцій, що 
відбуваються в клітині, тканині чи органі. Підсумовуючи:

- у випадку, коли взаємодія призводить до прямих і 
специфічних модифікацій імунної системи, механізм дії 
вважається імунологічним.

- у випадку, коли взаємодія призводить до прямих і 
специфічних модифікацій базального клітинного обміну, 
механізм дії вважається метаболічним.

Приклади можливих вищезазначених механізмів на-
явні в таблиці 1.

Відповідно, постає запитання: за рахунок чого ж може 
діяти саме медичний виріб? Пропоную ознайомится з по-
няттями хімічного та фізичного механізму дії. Перегляд 
більше ніж 20 нормативних документів в розрізі законо-
давства України та Європейського Союзу в сфері медич-
них виробів показав, що в жодному офіційному документі 

не надано визначення хімічного чи фізичного механізму 
дії.

Інші джерела зазначають, що хімічна взаємодія ха-
рактеризується зв’язками між атомами (ковалентними, 
іонними, гідрофобними, електростатичними силами), які 
складають молекули. Відповідно, фармакологічний меха-
нізм дії обов’язково тягне за собою хімічну взаємодію між 
речовиною та організмом, проте не всі хімічні взаємодії 
дають фармакологічні способи дії. Беручи до уваги сказа-
не вище, хімічна взаємодія, яка спеціально не пов’язана ні 
з активацією, ні з блокуванням каскаду молекулярної сиг-
налізації, не бере участі у фармакологічних процесах. [6]

Таким чином, дії, опосередковані кислотно-лужними 
реакціями, розчинність внаслідок реакцій осадження, ди-
фузія, окислювально-відновлювальні реакції, які не вклю-
чають цільову взаємодію з приймачем і безпосередньо не 
пов’язані з перетворенням сигналу, не є фармакологічни-
ми способами дії.

Фізичні механізми дії передбачають зміну умов навко-
лишнього середовища (товщина, пористість, гнучкість, 
розчинність при дії температури, осмолярність, поверх-
невий натяг, в’язкість, механічний опір, полярність, стій-
кість до зсуву і т.д.) завдяки взаємодії, але не дають нових 
речовин. Вони також, якщо не підключені безпосередньо 
до сигнального каскаду, не є фармакологічними способа-
ми дії.

Механізм, який тягне за собою хімічну взаємодію між 
речовинами з метою зміни фізичних характеристик – це 
хіміко-фізичний механізм дії. Додатково хочу зазначити, 
що часто фізичний механізм дії, що включає в тому числі 
бар’єр, називають механічним.

Відповідно, якщо терапевтичний ефект досягається за 
рахунок хімічного механізму дії, який не випливає із взає-
модії з рецептором та фізичного механізму дії, він повинен 
потрапляти до категорії не фармакологічних механізмів, і 
тому може бути властивим медичним виробам.

Приклади, граничних виробів, що віднесені до медич-
них виробів:

- Сироп від кашлю – компоненти створюють мукоадге-

Таблиця 1.  
Механізми дії лікарських засобів

Фармакологічні Імунологічні Метаболічні

-  Взаємодія з рецепторами, пов’яза-
ними з ферментативною діяльністю, 
наприк. рецептор інсуліну, про-
теїнкіназа, яка фосфорилює ефек-
торні білки, присутні на внутрішній 
поверхні плазматичної мембрани, 
щоб розпочати каскад реакцій, що 
перетворюються на ефекти мета-
болізму, властивого інсуліну;

-  Взаємодія вітаміну з внутріш-
ньо-клітинними рецепторами; на-
прик., рецептори тиреогормонів і 
вітаміну D, що зв’язують ДНК, що 
призводить до регуляції транскрип-
ції специфічних генів.

-  Імунологічні лікарські засоби, такі 
як вакцини, токсини, сироватки та 
алергени;

- Імуноглобуліни;
- Моноклональні антитіла

-  Речовини, які специфічно інгібують 
ферменти, що регулюють ріст, онов-
лення та підтримання клітин, такі 
як статини, які інгібують гідрокси-
метилглутаріл-КоА редуктазу, фер-
мент, який регулює синтез холесте-
рину

-  Ферменти, що застосовуються в ен-
зимозамісній терапії для лікування 
лізосомальних захворювань
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зивний гель, що має захисну дію та створює бар’єр, здат-
ний обмежувати контакт із патогенними мікроорганізма-
ми та подразниками.

- Гель для зупинки кровотечі з носу – чинить протитиск 
на пошкоджені стінки кровоносної судини, внаслідок цьо-
го звуження кров не витікає. Це можна порівняти з натис-
канням пальцем на місце кровотечі. 

- Засіб для видалення грибкового ураження нігтьової 
пластини – засіб утворює водорозчинну плівку, що покри-
ває поверхню нігтя та заповнює пори нігтьової пластини, 
тим самим створюючи несприятливі умови для патоген-
них грибків. 

- Назальний спрей_1 – зменшує набряк слизової обо-
лонки порожнини носа завдяки видаленню надлишкової 
рідини з міжклітинного простору за рахунок різниці осмо-
тичного тиску.

- Назальний спрей_2 – призначений для полегшення 
перебігу хвороби у разі закладеності носа та для очищення 
носових ходів, що здійснюється за рахунок діючої речови-
ни: натуральна морська вода. 

З вказівками щодо класифікації граничних продук-
тів в розрізі віднесення до медичних виробів в Європей-
ському союзі на конкретних прикладах  можна ознайо-
митися за посиланням: https://ec.europa.eu/docsroom/
documents/35582

З вказівками щодо класифікації граничних продук-
тів в розрізі віднесення до лікарських засобів в Великій 
Британії на конкретних прикладах  можна ознайомитися 
за посиланням: https://assets.publishing.service.gov.uk/
government/uploads/system/uploads/attachment_data/
fi le/872742/GN8_FINAL_10_03_2020__combined_.pdf

ПРОДУКТИ, ЩО ПОЄДНУЮТЬ 
МЕДИЧНІ ВИРОБИ ТА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ

Медична сфера є системою, відповідно уникнути взає-
модії різних компонентів не є можливим. Зокрема, ме-
дичні вироби та лікарські засоби доволі часто використо-
вуються в комплексі і, відповідно, постає питання щодо 

регулювання продуктів, які містять або використовуються 
для введення лікарського засобу – вони можуть підпадати 
під регулювання як медичні вироби, так і як лікарські за-
соби, залежно від основної призначеної дії препарату та 
способу, яким забезпечується ця дія.

Враховуючи Керівництво експертної групи Європейсь-
кої комісії [7] в сфері медичних виробів пропоную умовно 
розділити вищезазначену взаємодію на три категорії, при 
цьому адаптувавши під законодавство України:

Пристрої, які використовують для введення лікарських 
засобів і призначенні для повторного використання.

Наприклад, шприц, що продається порожній, крапель-
ниці тощо. У цю категорію також входять пристрої, які 
можна заправляти додатковими дозами ліків (наприклад, 
інгалятор (небулайзер). Усі ці медичні вироби підпадають 
під дію Технічного регламенту щодо медичних виробів, і 
навіть, якщо вони будуть включені в упаковку з ліками, 
вони все одно повинні відповідати вимогам Технічного ре-
гламенту, включаючи положення про маркування.

2) Пристрої для введення лікарських засобів, де 
пристрій і лікарський засіб утворюють єдиний цілісний 
продукт, призначений для використання виключно в 
даній комбінації, які не підлягають повторному викори-
станню.

Наприклад, попередньо наповнений препаратом 
шприц, пластир для трансдермальної доставки лікарсько-
го засобу тощо. Ці продукти підпадають під дію Закону 
України «Про лікарські засоби», і мають пройти реєстрацію 
згідно встановлених вимог. Хоча разом з цим, вимоги, на-
ведені в Додатку 1 до відповідного Технічного регламенту, 
які застосовуються щодо особливостей медичного виробу, 
пов’язаних з безпекою та ефективністю (наприклад, до 
шприца, якщо він є складовою частиною такого продукту) 
мають бути виконані. Окремо проходити оцінку відповід-
ності стосовно медичного виробу не потрібно.

Пристрої, що містять в якості невід’ємної частини речо-
вину, що в разі її окремого використання може розгляда-
тися як лікарський засіб і дія якої на організм є допоміж-
ною відносно дії медичного виробу. 
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Прикладами таких виробів можуть бути: пломбуваль-
ні матеріали, кісткові цементи, що містять лікарські ком-
поненти; катетери з гепарином або антибіотиком; філери 
м’яких тканин з місцевим анестетиком; матеріали для за-
криття ран з антимікробними речовинами; презервативи 
зі сперміцидним змащенням; коронарні стенти, вкриті 
лікарським засобом і т.д.

Такі медичні вироби підлягають оцінці відповідності 
та введенню в обіг відповідно до вимог Технічного регла-
менту. Проте, окрім цього, згідно з вимогами ТР, безпе-
ка, якість та корисність лікарської речовини у взаємодії 
з медичним виробом перевіряються відповідно до ви-
мог Закону України «Про лікарські засоби». Орган з оцін-
ки відповідності після перевірки ефективності зазначеної 
речовини як частини медичного виробу з урахуванням 
цільового призначення цього виробу надсилає Державно-
му експертному центру МОЗ запит на підготовку виснов-
ку щодо ефективності, безпечності та якості лікарського 
засобу, зокрема щодо співвідношення клінічних переваг/
ризиків у разі включення зазначеної речовини в медичний 
виріб. 

МЕДИЧНІ ВИРОБИ & ІНШІ ВИРОБИ

Хоча Технічний регламент не використовує фразу «ме-
дичне призначення», проте медичні вироби вважаються 
предметами, призначеними для використання в «медич-
ному» контексті. Зауважте, що не все обладнання, яке 
використовується в медичному середовищі або яке вико-
ристовується медичним працівником, вважатиметься та-
ким, що входить до визначення медичного виробу. 

Згідно ТР саме виробник надає призначення своєму 
продукту, а орган з оцінки відповідності/регулятор в ме-
дичній сфері може підтвердити або спростувати віднесен-
ня даних виробів до медичних в розрізі їх застосування. 
Надалі ми розглянемо на прикладах граничні сфери з ме-
дичними виробами та відповідну класифікацію в аспектах 
віднесення/не віднесення виробів до медичних.

Звертаю Вашу увагу, що згідно з Керівництвом екс-
пертної групи Європейської комісії медичне призначення 
може стосуватися лише готового продукту (а не складових 
частин), незалежно від того, чи вони призначені для вико-
ристання у поєднанні. Тому сировина, складові частини 
або вироби на стадіях проміжного виробництва зазвичай 
не вважаються медичними виробами. 

Запчастини, що постачаються для заміни існуючих 
компонентів медичного приладу, які вже пройшли оцінку 
відповідності, зазвичай не вважаються медичними виро-
бами, якщо вони, істотно не змінюють характеристик або 
експлуатації готового виробу. Якщо дані компоненти ма-
ють істотний вплив, то існує вірогідність, що їх можна буде 
віднести до медичних виробів. 

Медичне / косметичне / 
гігієнічне призначення

Оскільки медичні вироби вважаються спеціально при-
значеними для «медичної мети», продукти, які не мають 
такої основної цільової мети, не вважаються медичними 

виробами, навіть якщо вони можуть використовуватися 
для профілактики захворювання в якості свого другоряд-
ного призначення.

Приклади деяких видів продуктів, які зазвичай не вва-
жаються медичними виробами: дитячі пелюшки; молочні 
насоси; жіночі гігієнічні засоби (гігієнічні рушники, тампо-
ни); серветки для очищення рук (для загального очищення 
рук); інструменти для татуювання; захисні матраци; доза-
тори «таблетки» для таблеток і капсул / коробки для збері-
гання з нагадуванням; зубні щітки, зубні палички, зубні 
нитки; жувальна гумка без медикаментів; перуки.

Проте, якщо є конкретна первинна ціль медичного 
призначення, подібні продукти можуть вважатися медич-
ними виробами. Наприклад: молочні насоси для лікуван-
ня перевернутих сосків; засоби нетримання (наприклад, 
підгузники для дорослих); засоби для тонізування м’язів з 
медичними аспектами (наприклад, лікування нетримання 
сечі) тощо.
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Продукти, що мають багатоцільове призначення, які 
можуть періодично використовуватися в медичних умо-
вах, як правило, не є медичними пристроями, якщо ви-
робник не назначає такі медичні цілі. Прикладами таких 
продуктів є: дезінфікуючі засоби / очищувачі, призначені 
для багатоцільового використання, включаючи тверді по-
верхні; магнітоскоп, екран; багатоцільовий ПК, сканер, 
принтер тощо.

Допоміжні технології
(засоби для повсякденного життя)

Вироби, що призначені для полегшення або компен-
сації інвалідності, можуть бути або не бути медичними. 
Визначальним фактором буде існування прямого зв’язку 
між коригуючою функцією обладнання, відповідною осо-
бою, яка його потребує та наявністю зазначеної медичної 
мети.

Наступні продукти вважаються медичними виробами, 
оскільки існує такий прямий зв’язок: ванни з цілісними 
підйомниками; протези та приладдя для зовнішніх кін-
цівок; слухові апарати; засоби мобільності для людей із 
вадами зору; ортопедичне взуття; протези (нижня/верх-
ня кінцівка, спина, черевце, шия, голова); реабілітаційні 
триколісні велосипеди / візки для мобільності; рамки для 
ходьби/стояння; тростини/милиці; інвалідні коляски.

Однак інші вироби вважатимуться «загальним облад-
нанням», оскільки його можуть використовувати «усі» 
(відсутній прямий зв’язок із відповідною особою). Такі 
продукти зазвичай розглядаються як «засоби для повся-
кденного життя» і не є медичними виробами. Наприклад: 
акустичні сигнали на світлофорах; персональні системи 
сигналізації / домашні сигналізації; портативні пандуси; 
спеціальні водопровідні крани; сходові підйомники; туа-
летне обладнання для інвалідів / літніх людей (наприклад, 
туалетні сидіння, душові сидіння, комоди).

Товари для спорту або дозвілля

В більшості випадків, товари для спортивних цілей та/
або дозвілля не вважаються медичними виробами. Однак 
у деяких випадках продукти, призначені для спортсменів, 
можуть вважатися медичними виробами. Зазвичай це 
стосується випадків, коли існує чітке призначення щодо 
лікування болю чи травм, і виріб має фізичний механізм 
дії. Прикладами продуктів, що вважаються медичними, є: 
прокладки тепла/холоду для полегшення болю; пов’язки 
на розтягнення; опорні бандажі і т.д.

Обладнання для тренажерних залів, що містить в собі 
елемент, що вимірює частоту серцевих скорочень, не є ме-
дичним виробом, оскільки його основне призначення – це 
частина фітнес-обладнання, а не вимірювання фізіологіч-
ної функції. Монометри артеріального тиску, навіть якщо 
вони призначені для використання в спортзалі, все ж таки 
вважатимуться медичними виробами.
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Засоби індивідуального захисту
Деякі продукти можуть мати медичне призначення, але 

насправді бути призначені для захисту користувача. Такі 
вироби зазвичай вважаються засобами індивідуального 
захисту (ЗІЗ), а не медичними виробами – усе залежить від 
цільового призначення конкретного продукту. Наприклад:

• маски для захисту користувача (наприклад, від 
навколишнього середовища) не є медичними виробами, 
однак хірургічні маски (для використання в операційній 
залі) – це медичні вироби, оскільки вони призначені для 
захисту пацієнта, а не користувача;

• захисний одяг від іонізуючого випромінювання: якщо 

призначений для захисту медичних працівників, це буде 
ЗІЗ, але якщо призначений для захисту пацієнтів, зазви-
чай – це медичний виріб.

Біоциди

Продукти, призначені для дезінфекції, можуть підпа-
дати під класифікацію біоцидів, медичних виробів або 
лікарських засобів залежно від їх призначення та складу. 

Як правило, аби продукт підпадав під визначення ме-
дичного виробу, він повинен бути дезінфікуючим засобом, 
який призначений для дезінфекції медичних виробів. На-
приклад, серветки для дезінфекції стетоскопів.
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Біоциди, призначені як дезінфікуючі засоби загального 
призначення для приміщень, твердих поверхонь тощо, не 
вважаються медичними виробами.

Дезінфікуючі засоби для використання на людях також 
можуть підпадати під різне регулювання, зокрема:

• Гелі/миючі засоби для рук, призначені для загального 
використання (включаючи застосування медичними пра-
цівниками) як правило, розглядаються як біоциди, крім 
випадків, коли існують можливості щодо контролю кон-
кретних патогенів, і в цьому випадку вони можуть вважа-
тися лікарськими засобами.

• Хірургічні скраби вважаються лікарськими засобами.
• Тампони/серветки для застосування перед ін’єкцією: 

серветки на основі спирту зазвичай є медичними вироба-
ми, проте якщо вони містять антимікробні речовини, такі 
як хлоргексидин, цетримід або йод – вони вважаються 
лікарськими засобами. 

Допоміжні засоби (аксесуари)

Технічний регламент щодо медичних виробів визначає 
допоміжний засіб як: «Виріб, що не є медичним виробом, 
але призначений виробником спеціально для застосування 
разом з медичним виробом для належного використання 
такого виробу за призначенням».

Відповідно, основну роль у встановленні чи є виріб до-
поміжним засобом відіграє його призначення вказане ви-
робником – використовуватись спеціально разом з медич-
ним виробом. Згідно ТР, допоміжні засоби повинні бути 
класифіковані самостійно як медичні вироби і не обов’яз-
ково приймати класифікацію виробу, з яким вони призна-
чені використовуватись.

Прикладами таких потенційних допоміжних засобів є: 
стерилізатори для використання з медичними виробами; 
пакети для упаковки повторно стерилізованих медичних 
виробів; специфічні зарядні пристрої для електромедич-
них пристроїв, керованих акумулятором; засоби для до-
гляду за контактними лінзами; спеціалізовані пристрої для 
очищення води для використання з діалізними апаратами; 
газові балони/пристрої для вивільнення тиску для викори-
стання спільно з наркозними апаратами.

Список використаних джерел:
1. Постанова Кабінету міністрів України Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів від 2 жовт-

ня 2013 р. № 753. – 2013.
2. Закон України Про лікарські засоби (Відомості Верховної Ради України (ВВР), 1996, № 22, ст. 86).
3. Alexander SP, Benson HE, Faccenda E, et al. The concise guide to Pharmacology 2013/14: overview. Br J Pharmacol. 2013 

Dec;170 (8):1449–1458.
4. Neubig RR, Spedding M, Kenakin T, et al. International Union of Pharmacology Committee on receptor nomenclature and drug 

classifi cation. Update on terms and symbols in quantitative phar- macology. Pharmacol Rev. 2003 Dec;55(4):597–606. 
5. European Commission. Medical devices: guidance document-border- line products, drug-delivery products and medical devices 

incorpor- ating, ad an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative. MEDDEV 2.1/3 
rev. 3 – May 2015. 

6. Marco Racchi, Stefano Govoni, Adele Lucchelli, Laura Capone & Emiliano Giovagnoni (2016): Insights into the defi nition of 
terms in European medical device regulation, Expert Review of Medical Devices, DOI: 10.1080/17434440.2016.1224644. 

7. Manual on borderline and classifi cation in the community regulatory framework for medical devices, Version 1.22 (05-2019), 
European Commission.

Висновок. Так як зростання різноманіття ринку ме-
дичних виробів змушує постійно розвиватися нормативну 
базу щодо правил та рекомендацій в розрізі їх класифіка-
ції та регулювання, сподіваюся, що наведена інформація в 
даному огляді стала корисним інструментом для усунення 
колізій при віднесенні граничних виробів до медичних. Ре-
комендую, при вирішенні питань щодо граничних продук-
тів користуватися перш за все механізмом дії та чітким 
призначенням щодо цільового застосування. Однак, при 
виникненні сумнів чи потреби у кваліфікованій допомозі 
Ви завжди можете розраховувати на сцеціалістів нашого 
органу оцінки відповідності. 
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Це означає, що споруди, поверхні, обладнання та 
персонал повинні відповідати дуже суворим умовам від-
повідно до цих інструкцій, настанов та стандартів, а го-
ловним обов’язком персоналу є забезпечення збереження 
високих стандартних умов не лише під час технологіч-
ного процесу, але і після його закінчення. Щоб зробити 
це можливим, навченим персоналом повинна постійно 
проводитись належним чином програма моніторингу, 
а при визначенні вище допустимого забруднення, не-

обхідно негайно проводити відповідні дії, аби віднови-
ти рівні чистоти, необхідні для гарантування основної 
мети - безпеки пацієнтів та користувачів продукції. 
Виробництво стерильних медичних виробів підпадає 
під особливі вимоги з метою мінімізації ризику мікроб-
ної контамінації, забруднення твердими частинками та 
пірогенами [1]. 

Єдиний спосіб контролю забруднення - це контроль за 
загальними витратами навколишнього середовища та по-

ЧИСТІ ПРИМІЩЕННЯ

ОСОБЛИВОСТІ ВИРОБНИЦТВА 
СТЕРИЛЬНИХ МЕДИЧНИХ ВИРОБІВ 

Виробництво медичних виробів зумовлює суміжне дотримання норм та 
концепцій GGMP EC (European Commission Guide to Good Manufacturing 
Practices) або USP (United States Pharmacopoeia), а також застосування в 

основному певних частин міжнародного стандарту ISO 14644 (Чисті приміщення та 
пов’язані з ними контрольовані середовища). 
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током повітря, тиском, температурою, вологістю, спеціалі-
зованою фільтрацією, тому всі ці джерела забруднень 
піддаються ретельному контролю. Відповідно до статті 
Джозефа Фокса та Кевіна Макканна [2], чисті приміщення 
забезпечують контроль частинок, що потрапляють у пові-
тря, до рівнів, відповідних виробничим заходам, залеж-
ним від забруднення. Чисте середовище - це приміщення, 
в якому концентрація забруднюючих частинок, зокрема 
частинок, що перебувають у повітрі, контролюється до 
заздалегідь визначених меж, тоді як стерильне середови-
ще не містить мікроорганізмів та їх спор.

Класифікація чистих приміщень, визначена різними 
стандартами, наведена нижче в Таблиці 1. 

Класифікація чистоти за кількістю частинок зазвичай 
визначається за допомогою дискретного лічильника ча-
стинок (DPC).

Чистота повітря досягається пропусканням повітря 
через фільтри класу HEPA. Об’єм повітря, відфільтрова-

ного за одну годину, розділений на об’єм приміщення, 
дає кількість змін повітря на годину. Потік фільтрованого 
повітря в чистому приміщенні характеризується як од-
нонаправлений (ламінарний), різнонаправлений (турбу-
лентний) або змішаний (поєднання ламінарного та турбу-
лентного). Певному класу чистоти приміщення відповідає 
стандартизована кількість змін об’ємів повітря на годину 
(Таблиця 2) [3].

Виробництво більшості медичних виробів із форм (ма-
триць/moldings)  відбувається у приміщеннях, класифіко-
ваних за класами ISO 6, 7 і 8, в яких зазвичай застосову-
ють односпрямований або змішаний повітряний потік із 
середніми показниками зміни повітря, які можуть стано-
вити від менш ніж 15 до більше 100 змін об./год.

Односпрямовані (ламінарні) потоки повітря зазвичай 
використовуються при фармацевтичному та мікроелек-
тронному виробництві, зі швидкістю зміни повітря, що 
часто перевищує 600 змін об./годину [2].

Прим.: 
*     Додаток 1 до GMP ЄС та Додаток 1 ISO 14644-1: 2015 ідентичні у визначенні розміру частинок 0,5 мкм «у спокої»;
**    GMP ЄС, вимоги додатка 1 до частинок розміром 5 мкм. Практично кожен фармацевтичний монітор містить 5 мкм частинки 

в 5 класі чистоти, як ключовий показник біозабруднення та оцінки ризиків;
*** Для класу A класифікація частинок, що перебувають у повітрі встановлюється ISO 4.8, як межа для частинок ≥5,0 мкм [1].

Таблиця 1
Система класифікації чистих приміщень при виробництві стерильної продукції

Federal Standard 
209E 

(FED-STD-209E)

ISO
14644-1

EU GMP,
Annex 1

Максимальні межі концентрації (част./м3 пов.) для 
частинок, рівних та більших за перелічені нижче 

розміри

0,3 мкм 0,5 мкм* 1 мкм 5 мкм**

ISO Class 5*** Grade A - 3,520 - 20

100 ISO Class 5 Grade B 10,200 3,520 832 29

1000 ISO Class 6 - - - 102,000 35,200 8,320 290

10000 ISO Class 7 Grade C - 352,000 83,200 2,900

100000 ISO Class 8 Grade D - 3,520,000 832,000 29,000

Рекомендації щодо кількості змін повітря не ґрунтуються на наукових висновках і не мають чіткого консенсусу щодо оптималь-
ної швидкості змін повітря. Вибір виключно за виробником [4].

Таблиця 2
Рекомендовані зміни повітря та покриття стелі за класом ISO чистого приміщення

Клас ISO Кількість змін повітря / год. Покриття стелі, %

ISO Class 1 500-750 80-100

ISO Class 2 500-750 80-100

ISO Class 3 500-750 60-100

ISO Class 4 400-750 50-60

ISO Class 5 240-600 35-70

ISO Class 6 150-240 25-40

ISO Class 7 60-150 15-25

ISO Class 8 5-60 5-15
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Основні структурні елементи чистого 
приміщення

Чотири основні компоненти визначають контрольова-
не середовище:

1) Архітектура чистого приміщення – матеріали кон-
струкції та оздоблень мають важливе значення у встанов-
ленні рівня чистоти та мінімізації внутрішнього забруд-
нення поверхонь.

2) Система HVAC - цілісність середовища чистого примі-
щення створюється системою перепадів тиску з сусід-
німи приміщеннями шляхом нагрівання, вентиляції та 
кондиціонування (heating, ventilating and air conditioning 
system). Вимоги до системи HVAC включають: 

• Постачання повітряного потоку в достатньому обсязі 
та чистоті для підтримки класу чистоти приміщення.

• Введення повітря таким чином, щоб запобігти утво-
ренню застійних зон, де могли б накопичуватись тверді 
частинки.

• Фільтрування зовнішнього та повторно циркулюючо-
го повітря через високоефективні повітряні фільтри (класу 
HEPA).

• Кондиціонування повітря відповідно до вимог класу 
чистого приміщення (температура, вологість).

• Забезпечення кондиціонованим повітрям для висхід-
ного потоку, який підтримує необхідний позитивний тиск.

3) Технологія взаємодії - включає два елементи: (1) пе-
реміщення матеріалів у зону та переміщення людей та (2) 
обслуговування та прибирання. Адміністративні інструк-
ції, процедури та дії потрібно враховувати будуючи логі-
стику, стратегії експлуатації, технічне обслуговування та 
прибирання. 
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4) Системи моніторингу - містять засоби індикації того, 
що чисті приміщення функціонують справно. Змінні, що 
контролюються, - це різниця тисків між зовнішнім середо-
вищем і чистим приміщенням, температурою, вологістю, а 
в деяких випадках, шумом та вібрацією. Моніторинг потре-
бує безперервного документування для простежуваності [5].

Застосовуючи лише стандартизовані вимоги до проек-
тування чистих приміщень, описані в ISO 14644, досягти 
стерильності продукції неможливо, так як медичні виро-
би потребують фінішної стерилізації після їх виробництва. 
Тому виробником повинно бути застосовано певний підхід 
до стерилізації, який в першу чергу обумовлюється обся-
гом виробництва, технологічними особливостями, облад-
нанням, вимогами до стерильності, її кінцевим призначен-
ням тощо. 

Основні вимоги до розробки, валідації та поточного 
контролю процесу стерилізації медичних виробів викла-
дені у міжнародних стандартах, гармонізованих із націо-
нальними. Серед них: ISO 11134, ISO 11138, ISO 11140, 
ISO 13409, ISO 13683, ISO 14937, ISO 17665, ISO 20857, 
ISO 25424, а також EN 556-1 та ін [6].

При виборі методу стерилізації також необхідно врахо-
вувати оперативність стерилізації і мінімальний екологіч-
ний збиток. У зв’язку з цим необхідно знати особливості 
матеріалів, з яких виготовлені вироби, що стерилізуються, 
і сумісність цих матеріалів з передбачуваним методом сте-
рилізації. Для повноцінної стерилізації всіх медичних ви-

робів, необхідно використати комплекс методів, оскільки 
універсального методу стерилізації не існує. Для термола-
більних виробів застосовуються холодні методи стериліза-
ції, для термостійких - термічні.

Висновок 

Будівництво чистих приміщень це комплекс принципо-
вих рішень, які спрямовані на забезпечення високої якості 
продукції в рамках загальних керівних принципів належної 
виробничої практики (GMP) в промисловості, із застосуван-
ням гармонізованих стандартів щодо чистих приміщень та 
пов’язані з ними контрольовані середовища. Однак, слід 
зазначити, що притримування концепції чистих приміщень 
не забезпечує стерильності, а потребує застосування вироб-
ником певних процедур та процесів, пов’язаних із післяви-
робничою стерилізацією, які, за вибором виробника, можна 
передати на аутсорсинг/контрактне виробництво. 
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