






ВЛИЯНИЕ СИСТЕМЫ 
СНИЖЕНИЯ ВЯЗКОСТИ  
НА СТАБИЛЬНОСТЬ БЕЛКА

Как уже было сказано 
ранее, равновесие между 
вязкостью раствора и ста-
бильностью белка доволь-
но хрупко.

Для оценки стабильности 
белков мы провели экспе-
римент по ускоренному ста-
рению препаратов, содер-
жащих комбинированные 
добавки в различных кон-
центрациях. Как показано 
на рисунке 8, применение 
комбинации вспомогатель-
ных веществ оказывает бо-
лее существенный эффект, 
нежели применение только 
анионной добавки. В экс-
перименте использовали 
препараты с добавлением 
вспомогательных веществ 
без дополнительной опти-
мизации. Стабильность мо-
дельных белков оценивали 
после длительного хранения 
при 2-8°C и 25°C/60% отн.вл.

Рисунок 9A показывает, 
что после экспозиции в те-
чение 24 недель при 2-8 °C 
для всех выбранных комби-
наций добавок в препаратах 
инфликсимаба и эволоку-
маба сохраняется высокое 
содержание мономерных 
форм. Поскольку столь вы-
сокой стабильности белка 
удалось добиться даже без 
оптимизации состава, мож-
но ожидать её дальнейшего 
повышения при проведении 
полной разработки рецеп-
туры. Стоит особо отметить, 
что использование комби-
нации Phe/TMP позволяет 
сохранить высокую концен-
трацию мономерных форм 
при 2-8 °C.

При температуре 25 °C 
введение TMP оказывает 
сильный дестабилизирую-
щий эффект и приводит к 
полному израсходованию 
мономерной формы. Дан-
ный факт подтверждает 
гипотезу о снижении ста-
бильности белка из-за раз-

Рис. 8. Содержание мономерной формы в препаратах A) инфликсимаба и 
B) эволокумаба после ускоренного старения при 40 °C/75% отн.вл. в тече-
ние 28 суток. Одноцветные столбцы соответствуют составам с одной до-
бавкой, двуцветные - составам с двумя добавками. Расцветка столбцов 
указывает на то, какие добавки были использованы в каждом случае.
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Рис. 9. Долгосрочная стабильность препаратов с комбинированными до-
бавками, которые позволяют снизить вязкость. A) Стабильность при 2-8 °C 

и B) стабильность при 25°C/60% отн.вл.

Стабильность при 25°C/60% отн.вл.Стабильность при 2-8°С
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ложения добавки. После экспозиции 
составов, содержащих выбранные 
комбинации добавок, в условиях 
ускоренного старения (25°C/60% 
отн.вл.) в пробах наблюдается высо-
кое содержание мономерной формы 
(в некоторых случаях свыше 95%). 
Таким образом, было показано, что 
использование комбинаций вспо-
могательных веществ для снижения 
вязкости может оказывать положи-
тельное влияние на стабильность 
препаратов при хранении.

ВЫВОД
Платформа снижения вязкости 

представляет собой линейку вспо-

могательных веществ, а принцип её 
использования заключается во вве-
дении в препарат аминокислоты и 
вспомогательной добавки для сни-
жения вязкости. Вспомогательные 
добавки зачастую оказывают силь-
ное влияние на стабильность бел-
ка при индивидуальном введении, 
однако использование аминокислот 
позволяет компенсировать этот нега-
тивный эффект и усиливает их влия-
ние на вязкость раствора. Платфор-
ма снижения вязкости обеспечивает 
улучшенный контроль над стабиль-
ностью и вязкостью белковых пре-
паратов. Как следствие, применение 
данной платформы облегчает под-
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кожное введение препаратов и 
повышает их стабильность. Также 
применение платформы позво-
ляет повысить удобство и эконо-
мичность введения препаратов 
с использованием специальных 
устройств. Платформа снижения 
вязкости даёт технологам широ-
кий выбор вариантов для разра-
ботки рецептур с учётом способа 
введения и особенностей выбран-
ного белка.

Для получения подробного ру-
ководства пользователя систе-
мы снижения вязкости посетите 
сайт: sigmaaldrich.com/viscosity-
reduction. Для получения тесто-
вого набора и информации о 
коммерческом лицензировании 
обратитесь к локальному торго-
вому представителю.
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БИОТЕХНОЛОГИИ  
И ИМПОРТОЗАМЕЩЕНИЕ

Во время пандемии COVID-19 раз-
витие биотехнологий во всем мире 
получило дополнительный импульс. 
Биотехнологии активно используют-
ся в фармацевтических исследова-
ниях, разработке и производстве 
новых активных субстанций и ле-
карственных средств.  Определен-
ные группы биофармацевтических 
препаратов, такие как вакцины, не-
обходимы в больших количествах. 
Сейчас на вакцины существует по-
вышенный спрос, и чтобы избежать 
зависимости от дорогостоящего и 
ненадежного импорта, государства 
и производители заинтересованы в 
создании локальных производств, 
позволяющих максимально быстро 
и гибко адаптироваться к постоянно 
растущему и меняющемуся рынку. 
Инжиниринговые компании помо-
гают фармацевтическим предпри-
ятиям в этих проектах, требующих 
реализации в сжатые сроки.

ТРУДНОСТИ ТРАНСФЕРА 
ТЕХНОЛОГИЙ

На первый взгляд может пока-
заться, что трансфер биотехноло-

гий не представляет особой про-
блемы. Казалось бы, требуется 
лишь приобрести необходимые 
технологии и оборудование для 
них, установить его в новом ме-
сте – и можно приступать к произ-
водству! К сожалению, это не так. 
Те методы, которые эффективно 
работают в отношении готовых 
лекарственных форм, не так про-
сто использовать в производстве 
активных фармацевтических суб-
станций (АФС) биотехнологическо-
го происхождения. Производство 
АФС требует соблюдения слож-
ных производственных условий с 
целым рядом реакций и превра-
щений, определяемых соответ-
ствующей технологией. В техно-
логических процессах получения 
биологических АФС для выработ-
ки вакцин или антител, кроме того, 
используются живые организмы, 
поэтому правильный выбор биоло-
гического штамма или клеточной 
культуры является определяющим 
для достижения эффективности и 
воспроизводимости всего процес-
са производства биологических 
АФС. Микроорганизмам необходи-
мы оптимальные условия, для чего 

требуются сложные технологии и 
оборудование. Это относится как 
к ферментации в биореакторах 
(Up Stream Process – USP), так и 
к последующим стадиям очист-
ки (Down Stream Process – DSP). 
Нельзя забывать и о юридических 
аспектах – соблюдении патентно-
го законодательства и получении 
разрешений на использование ак-
тивной биологической субстанции 
и производимого лекарственного 
средства. Важно также соблюдать 
Правила организации производства 
и контроля качества лекарственных 
средств – GMP. Профессиональное 
проектирование производственного 
оборудования является необходи-
мой предпосылкой эффективности 
производства и отсутствия проблем 
при оформлении разрешительной 
документации на новые АФС и ле-
карственные препараты. Не мень-
шую важность имеет и обучение 
производственного персонала 
– ведь даже самая подробная до-
кументация не позволяет полнос
тью передать весь многолетний 
практический опыт предприятия, 
осуществляющего трансфер тех-
нологии. Подробное и тщательное 

Специалисты компании  
Glatt Ingenieurtechnik – ваш опытный 
партнер при трансфере технологий.
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решение всех этих сложных вопро-
сов на новых (нередко географи-
чески удаленных) предприятиях с 
учетом культурных особенностей 
другой страны и условий ее рынка 
– трудная задача для всех участни-
ков проекта. Специалисты в обла-
сти биотехнологий компании Glatt 
Ingenieurtechnik хорошо знакомы с 
ней, поскольку успешно реализо-
вали множество проектов по транс-
феру биотехнологий в различных 
регионах мира.

ТРАНСФЕР БИОТЕХНОЛОГИЙ 
ПРЕДЪЯВЛЯЕТ ВЫСОКИЕ 
ТРЕБОВАНИЯ К ПРОЕКТИРОВАНИЮ 

Рынок биотехнологий стабиль-
но растет и расширяется во всем 
мире. Однако правильный выбор 
биоматериалов или технологий про-
изводства определенных продуктов, 

предназначенных для конкретных 
рынков, сопряжен со значитель-
ными рисками, особенно для пред-
ставителей отраслей, изначально 
не связанных с биотехнологиями. 
Снизить эти риски до разумного 
предела позволяет сотрудничест-
во с экспертами инжиниринговых 
предприятий, имеющих опыт рабо-
ты в области биотехнологий. Ком-
плексное проектирование биотех-
нологического производственного 
оборудования требует высокой ква-
лификации инженеров-проектиров-
щиков различной специализации. 
Помимо глубокого знания фарма-
цевтического производства, требо-
ваний GMP и соблюдения производ-
ственной гигиены, специалисты в 
области биотехнологии, инженеры-
технологи и опытные менеджеры 
проекта должны уметь согласовы-

вать различные смежные аспекты 
производства. При реализации про-
ектов по передаче биотехнологий 
необходимо конструктивное сотруд-
ничество лицензиара, лицензиата 
и проектировщика на всех этапах, 
начиная с согласования техничес
кого задания на проект и вплоть до 
ввода объекта в эксплуатацию, об-
учения персонала и проведения ат-
тестации / валидации производства. 
Проектировщик в этом играет роль 
посредника между лицензиаром и 
лицензиатом, обеспечивающим их 
взаимодействие. Помимо лицензи-
онных платежей (если они применя-
ются) важным компонентом затрат 
является стоимость оборудования 
и работ по реализации проекта. 
Уменьшить эти затраты позволяет 
привлечение местных проектиров-
щиков и изготовителей оборудова-
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ния. Благодаря использованию цен-
трализованной системы управления 
проектом удается точно выдержать 
его график.

ОПЫТ КОМПАНИИ GLATT ПРИ 
ТРАНСФЕРЕ ТЕХНОЛОГИЙ 
ПРОИЗВОДСТВА ВАКЦИНЫ ПРОТИВ 
COVID-19

В 2021 году инженеры Glatt осу-
ществили проект по переобору-
дованию производства в одной 
из стран Персидского залива для 
производства китайской вакцины 
против COVID-19. В начале 2021 го-
да весь мир находился в центре не-
скольких волн пандемии COVID-19. 
Действовал ряд ограничений, в том 
числе и путешествия по всему ми-
ру. Было одобрено лишь несколько 
вакцин, а доступно еще меньше. 
Некоторые фармацевтические 
компании модернизировали свое 
производство под  вакцины против 
COVID -19. Теперь их примеру по-
следовали и контрактные произво-
дители. Команда проектировщиков 
Glatt уже реализовала в Европе про-
екты по переходу на производство 
вакцины против COVID -19 для двух 
биотехнологических компаний, ког-
да был получен заказ от компании 
из Объединенных Арабских Эми-
ратов. Необходимо было переобо-
рудовать производственное здание 
для производства вакцины против 

COVID -19 на уже существующей 
фармацевтической площадке. Нес
колько лет назад инженеры Glatt 
уже спроектировали  и реализова-
ли большой проект на этом объек-
те в Рас-Аль-Хайме и были хорошо 
знакомы с местными условиями, 
зданиями и сооружениями. Одна-
ко продукт и требования к вакцине 
были совершенно новыми для этого 
фармацевтического предприятия. 
Китайский производитель вакцин 
Sinopharm подписал лицензионное 
соглашение с полугосударственной 
группой G42 в Абу-Даби на вакцину 
Sinopharm против COVID-19. Первой 
частью проекта была модификация 
производственной линии фарма-
цевтической партнерской компа-
нии G42 в Рас-эль-Хайме, и её не-
обходимо было начать немедленно. 
Команда Glatt сумела выехать на 
предприятие заказчика и начала 
срочное проектирование и перео-
борудование линии для приготов-
ления и стерильного розлива вакци-
ны Sinopharm на базе линии, ранее 
использовавшейся для обработки 
совершенно иных продуктов. Рабо-
та велась совместно c местной тех-
нической и производственной ко-
мандой фармацевтического завода, 
при удаленном участии поставщика 
лицензий и технологий из Китая, а 
также с  привлечением немецкого 
поставщика оборудования. Недо-

стающие и необходимые детали 
были заказаны у одного из наших 
партнеров по альянсу Excellence 
United (альянс наиболее известных 
немецких компаний-производите-
лей оборудования для фармацев-
тической промышленности, членом 
которого является Glatt). Всего за 
несколько недель была завершена, 
испытана и введена в эксплуатацию 
модифицированная производствен-
ная линия для нового и настолько 
необходимого продукта, а также 
проведён шеф-монтаж и эксплуа-
тационная квалификация.

Компания Glatt Ingenieurtechnik GmbH 
является подразделением Группы Glatt, 
отвечающим за проектирование ком-
плексных производственных линий. В 
штате компании Glatt Ingenieurtechnik 
GmbH работает группа специалистов 
в области биотехнологий, которые 
обладают высокой квалификацией и 
имеют опыт реализации комплексных 
международных проектов, включающих 
все стадии трансфера технологий. В 
качестве поставщика услуг по инжини-
рингу Glatt Ingenieurtechnik действует 
независимо от портфеля заказов груп-
пы компаний Glatt. В качестве незави-
симого проектировщика мы учитываем 
задачи наших заказчиков и соблюдаем 
высокие международные стандарты 
качества, используемые в фармацев-
тической промышленности.
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Full CyCle prODuCTION

Kомпания Glatt осуществляет планирование, проектирование и реализацию международных проектов - от расширения и 

модернизации существующих производств до строительства новых производственных комплексов.

Используя наш обширный профессиональный опыт проектирования в сочетании с глубоким знанием инновационных  

технологий, мы разработаем проектное решение и осуществим любой ваш проект, независимо от его масштабов и специфики.

Инновация для вашего продукта. окупается! 



Наша партнерская программа позволяет клиентам 
выбирать оптимальное оборудование для напол-

нения капсул, получая в процессе производства ста-
бильное высокое качество и эффективность при ис-
пользовании в комбинации с капсулами Capsugel®.

КАПСУЛЫ. ОБОРУДОВАНИЕ. ТЕХНИЧЕСКАЯ 
ПОДДЕРЖКА.

От лабораторий и изготовления экспериментальных 
серий до массового, коммерческого производства – ​
программа Engine® Alliance компании Lonza предлагает 
широкий ассортимент оборудования для наполнения 
капсул, соответствующий основным требованиям кли-
ентов. Благодаря сотрудничеству с ведущими мировы-
ми производителями, Lonza делает своим партнерам 
комплексное предложение: надежное оборудование 
для наполнения пустых твердых капсул, ассортимент 
инновационных капсульных решений Capsugel®, пер-
воклассное сервисное обслуживание и техническая 
поддержка. Для обеспечения бесперебойного процесса 
производства на предприятии заказчика технические 
специалисты Lonza проводят периодические проверки, 
оказывают услуги технической и технологической под-
держки и обучения.

Программа Lonza Engine® Alliance позволяет кли-
ентам сделать оптимальный выбор качественного 

капсулонаполняющего оборудования для фасовки 
порошковых субстанций и скомбинировать его с вы-
сококачественными капсулами Capsugel® в рамках 
одного договора. Как единое контактное лицо Lonza 
помогает снизить затраты, сократить сроки прове-
дения исследований, финансирования и установки 
нового оборудования.

ПАРТНЕРЫ ПРОГРАММЫ ENGINE® ALLIANCE

SYNTEGON
Компания Syntegon, базирующаяся в Германии, 

предоставляет весь перечень технологических ре-
шений и услуг для наполнения капсул и таблетиро-
вания. Оборудование для наполнения капсул – ​это 
идеальное решение от лабораторных масштабов 
до массового производства, которые включают эф-
фективные системы дозирования, необходимые тех-
нологии контроля, различные уровни защиты опера-
торов, а также решения мойки и чистки. С опытом 
работы более 60 лет и более 7000 произведенных 
капсулонаполняющих машин, Syntegon оказывает 
широкий спектр услуг по поддержке клиентов, пре-
доставляемых командами экспертов в области ТЛФ, 
объединенных в глобальную сеть центров обслужи-
вания клиентов компании.
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Рис. 1. Ассортимент оборудования 



HARRO HÖFLIGER
К о м п а н и я  H a r r o  H ö f l i g e r 

Verpackungsmaschinen GmbH 
со  штаб-квартирой в  Германии 
предлагает гибкие и эффектив-
ные решения для наполнения 
твердых капсул. Компания Harro 
Höfliger является специалистом 
в разных технологиях дозирова-
ния, включая капсулы, жидкие 
формы и комбинированные ком-
поненты и предоставляет высоко-
качественное оборудование для 
выполнения ваших задач по по-
вышению эффективности и дос
тижению производственных по-
казателей.

IMA
IMA – ​мировой лидер в области 

разработки и производства авто-
матических машин для обработки 
и упаковки лекарственных средств 
и биологически активных добавок. 
У итальянской компании IMA более 
60 лет опыта наполнения капсул 
по технологии объемного дозиро-
вания. Богатый опыт и постоянный 
акцент на инновациях позволили 
IMA занять позицию ведущего пос
тавщика, способного найти опти-
мальное решение для любой задачи. 
Точность дозирования и контроля, 
гибкая конфигурация, экспертиза 
в работе с высокоактивными суб-
станциями требующих изолирующих 
технологий – ​вот что отличает реше-
ния IMA.

MG2
С 1966 года MG2 упорно рабо-

тает над внедрением инноваций 
в технологию автоматизации про-
цессов для фармацевтической, 

нутрицевтической, косметиче-
ской и пищевой промышленности. 
Впервые представив рынку реше-
ние для непрерывного процесса 
наполнения капсул, MG2 продол-
жает внедрять новинки и предла-
гать клиентам новые технологии 
в рамках общей цели – ​совершен-
ствования процесса наполнения 
капсул.

FUCHANG
Основанная в 1995 году компа-

ния Zhejiang Fuchang Machinery 
Co., Ltd. – ​производитель фарма-
цевтического оборудования с го-
ловным офисом в КНР. Благодаря 
широкому ассортименту машин 
для наполнения капсул у Fuchang 
естьрешение для удовлетворе-
ния потребностей любого клиен-
та. Компания имеет сертификат 
международной системы менед-
жмента качества ISO9001:2015, 
сертификат международного стан-
дарта UKAS (UK Crown) и получи-
ла европейский сертификат CE.

АССОРТИМЕНТ ОБОРУДОВАНИЯ
Программа Engine® Alliance ком-

пании Lonza предлагает в рас-
срочку оборудование от мировых 
брендов, включая собственную 
линейку, для большинства техно-
логических процессов наполнения 
капсул, от лабораторных испыта-
ний до коммерческого производ-
ства. Совместно мы подберем для 
вас решение и финансовые ус-
ловия, максимально отвечающие 
вашим потребностям. 

На излете сложного, но интерес-
ного 2021 года мы рады возможно-
сти вновь встретиться с вами лично 

на выставке Pharmtech & Ingredients 
2021! Будем рады видеть вас на на-
шем стенде В1013, чтобы расска-
зать о  новинках линейки капсул 
Capsugel®, специально разработан-
ных для вашего производства и R&D, 
об актуальных трендах в полимерах 
капсул, о важности выбора цвета, 
состава капсулы в условиях ожидае-
мых регуляторных изменений. Также 
мы познакомим вас с нашей новой 
программой Lonza Engine® Alliance, 
которая делает капсулонаполняющее 
оборудование ведущих производите-
лей мира более доступным.

Для получения дополнительной 
информации, пожалуйста, свяжи-
тесь с региональным торговым 
представителем Lonza Capsules & 
Health Ingredients в регионе СНГ 
– ООО «Капсугель» по номеру 
+7(495)795-37-77 или напишите 
на электронную почту ru@lonza.
com. 

Представительство  
в России: 
ООО «Капсугель»
Адрес: 142000, Московская 
область, г. Домодедово, 
Логистическая улица, 1/6
+ 7(495)795-37-77
E-mail: ru@lonza.com
www.capsugel.ru
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Особенностью данного изделия 
стало наличие нагревательно-

го элемента для реактора, а также 
интеграция в уже готовое изделие 
стороннего оборудования, а именно 
вакуумной сушилки.

Изолятор представляет собой две 
рабочие камеры: моечную и основ-
ную. Важнейшими факторами для 
обеспечения защитных свойств 
данного изолятора являются герме-
тичность рабочих камер, постоянно 
поддерживаемое отрицательное 
давление и двухступенчатая систе-
ма очистки воздуха. Трансфер ма-
териалов внутрь и между камерами 
осуществляется через герметичные 
распашные двери с блокировкой од-
новременного открытия.

Разборная конструкция изолятора 
позволяет занести оборудование в 
помещение установки без демонтажа 
дверных проемов и произвести сбор-
ку по частям.

В поддон основной рабочей камеры 
вмонтированы емкости с двойными 
стенами для размещения колб. Стен-
ки емкостей формируют «рубашку», в 
которую может подаваться теплоно-
ситель от внешнего термостата.

Приток и выброс воздуха из ра-
бочих камер осуществляется через 
HEPA-фильтры. Предусмотрена бе
зопасная замена фильтров без раз-
герметизации изолятора – проводится 
изнутри рабочих камер.

Датчики давления являются съем-
ными, что позволяет при необходимо-
сти провести их калибровку на эта-
лоне.

В состав изолятора входит автоном-
ный модуль проверки целостности 
перчаток, позволяющий осуществ-
лять проверку без съема перчатки с 
порта. Герметичное присоединение 
модуля происходит за счет пневма-
тического уплотнения, находящегося 
снаружи порта. Такая конструкция 
позволяет проводить проверку це-
лостности всей перчатки, в том числе 
и части, прилегающей к перчаточному 
порту.

И моечная, и основная камеры 
оснащены WIP-мойками для прове-
дения дезинфекции в самой камере, 

а также для обработки загруженных 
материалов.

Герметичность рабочих окон обес-
печивается с помощью пневмати-
ческого уплотнителя, функцио-
нирующего за счет подключения к 
стационарной линии подачи сжатого 
воздуха заказчика, либо с помощью 
компрессора низкой производитель-
ности.

Вытяжной зонт обеспечивает под-
ключение к вытяжной системе заказ-
чика. Зонт оснащен компенсацион-
ными зазорами, предотвращающими 
негативное влияние вытяжной систе-

Рис. 1. Основная рабочая камера.

Новый специализированный изолятор для проведения 
работ по производству активных фармацевтических 
субстанций (АФС) разработан и изготовлен компанией 
ЗАО «Ламинарные системы».

СПЕЦИАЛИЗИРОВАННЫЙ 
ИЗОЛЯТОР С НАГРЕВАТЕЛЬНЫМ 
ЭЛЕМЕНТОМ ДЛЯ РЕАКТОРА
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Рис. 2. Емкости с двойными стенами  
для размещения колб.

Рис. 4.WIP-мойка

Рис. 3. Модули проверки целостности  
перчаток.

Рис. 5 Магистрали подачи  
технологических сред.

ЗАО «Ламинарные системы»
456300, Челябинская обл., Миасс,  
Тургоякское шоссе, 2/4 
Адрес офиса:
456300, Челябинская обл., Миасс,  
Тургоякское шоссе, 1/27А 
Тел.: +7 3513 255-255
E-mail: sale@lamsys.ru

мы на защитные функции изолятора в случае нарушения 
ее работы.

Все рабочие жидкости сливаются в буферную слив-
ную емкость объемом 60 литров. Далее слив производит-
ся в общую систему обработки стоков с последующим 
обеззараживанием при необходимости.

Магистрали подачи технологических сред оснаще-
ны регулировочными кранами, выходящими на перед-
нюю часть изолятора. На задней стенке рабочей камеры 
размещаются быстроразъемные цанговые порты для 
ввода сжатого воздуха, воды, подвода вакуума, инерт-
ного газа.

Специалисты ЗАО «Ламинарные системы» осуществ-
ляют монтаж и ввод оборудования в эксплуатацию (SAT), 
а также проведение квалификации с выдачей протоко-
лов IQ и OQ. Собственное производство полного цикла и 
высокая квалификация позволяют нашим специалистам 
разрабатывать оборудование под самые нестандартные 
задачи.
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4-5 октября в Геленджике прошел один из круп-
нейших форумов по обсуждению актуальных 
вопросов биомедицинской отрасли – VI ежегод-

ный  форум БИОТЕХМЕД. В мероприятии приняли учас-
тие Министр промышленности и торговли Российской 
Федерации Денис Мантуров, Министр здравоохранения 
Российской Федерации Михаил Мурашко, губернатор 

 SPECIAL REPORT
 СПЕЦИАЛЬНЫЙ 
 РЕПОРТАЖ

 
С начала года в России произведено 
170 миллионов полных комплектов 
всех российских вакцин от коронави-
руса. До конца года эта цифра пре-
высит 300 млн. Уже сейчас объемы 
производства сильно превосходят вну-
тренний спрос. Россия не нуждается 
в запуске производства иностранных 
вакцин от COVID-19 для внутреннего 
рынка, так как обеспечена собственны-
ми», – отметил Министр промышленно-
сти и торговли Российской Федерации 
Денис Мантуров. 
                                  

НА БИОТЕХМЕД-2021 
ЭКСПЕРТЫ  
ОБСУДИЛИ БУДУЩЕЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
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Краснодарского края Вениамин Кондратьев, губернатор Рязанской 
области Николай Любимов, заместитель генерального директора 
Госкорпорации Ростех Александр Назаров. В ходе 15 панельных 
дискуссий выступили 117 спикеров. Участники сессий обсудили 
мировые тренды в сфере здравоохранения, инновации в медицине, 
фармацевтике и корпоративной социальной ответственности, а также 
тенденции в импортозамещении.

Форум БИОТЕХМЕД открылся 
пленарной сессией «Пандемии 
будущего. Новая реальность для 
промышленности, регуляторов и 
бизнеса». Ключевой темой была 
заявлена Стратегия «Фарма-2030», 
от реализации которой будет за-
висеть, какой будет отрасль через 
десять лет. Модератором высту-
пил Председатель совета Фонда 
«СПИД.ЦЕНТР», директор вещания 
на русском языке телеканала RT, 
член Совета при Правительстве 
РФ по вопросам попечительства 
в социальной сфере Антон Кра-
совский. 

В рамках пленарного заседания 
особое внимание было уделено 
вопросу создания новой вакцины 
и увеличению объемов производ-
ства уже имеющихся.
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Денис Мантуров также сказал 
о важности создания отдельной 
специализированной производст-
венной площадки, которая будет 
сконцентрирована именно на про-
изводстве вакцин.

Министр промышленности и 
торговли Российской Федерации 
рассказал и о востребованности 
российской вакцины за рубежом: 
«Вакцина на данный момент за-

регистрирована в 70 странах для 
применения и крайне востребо-
вана за рубежом. В Венгрии 1 млн 
граждан вакцинировались «Спут-
ник V». По словам Дениса Манту-
рова сегодня российская промыш-
ленность покрывает потребность 
системы здравоохранения по всему 
медицинскому оборудованию, не-
обходимому для противодействия 
коронавирусной инфекции: «Сей-

час в России производится самое 
современное оборудование для 
анализа результатов массового 
скрининга населения. Компании 
производят секвенаторы и ампли-
фикаторы для выявления вирус-
ной РНК в режиме реального вре-
мени. В прошлом году у нас также 
начали делать портативные чемо-
данчики для ПЦР-тестирования».

Компания «Фармасинтез» шестой 
год подряд принимает участие в фо-
руме «Биотехмед». 

Руководитель «Фармасинтез» 
Викрам Пуния отметил, что на се-
годняшний день промышленности 
не хватает биореакторов, чтобы про-
изводить субстанцию для вакцины в 
достаточном объёме.

В первый день работы Форума БИ-
ОТЕХМЕД-2021 также состоялось 
подписание 4 соглашений между 
ключевыми компаниями индустрии 
и презентация стратегии «Фарма 
2030», разработанной Минпром-
торгом России, при участии Дениса 
Мантурова, Министра промышлен-
ности и торговли Российской Феде-
рации, и Михаила Мурашко, Мини-
стра здравоохранения Российской 
Федерации: 

• Министерство промышленности 
и торговли Российской Федерации, 
Правительство Рязанской области 
и ООО «Скопинский фармацевти-
ческий завод» подписали первый в 
фармацевтической промышленно-
сти СПИК 2.0 о реализации инвес-
тиционного проекта по внедрению 
технологии производства готовой ле-
карственной формы различных инги-
биторов протеинкиназ и технологии 
производства оборудования визуали-
зации тканей для диагностики онко-

Министр здравоохранения Российской Феде-
рации Михаил Мурашко заявил об отсутствии 
у ВОЗ претензий к «Спутнику V»: «Претензии к 
вакцине от коронавируса «Спутник V» у Все-
мирной организации здравоохранения (ВОЗ) 
отсутствовали, были некоторые вопросы к 
документам. На каждый фармацевтичес
кий продукт формируется пакет документов, 
который проходит оценку экспертов, и они, 
соответственно, дают заключение. По «Спут-
ник V» необходимо было оформить опреде-
ленный пакет документов по определенным 
правилам, он сейчас дооформлен и все раз-
ногласия, которые возникли, уже сняты».
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логических заболеваний и сторожевого 
лимфатического узла с использованием 
радиофармпрепаратов;

• УК «РОСНАНО», ООО «РТ-Развитие 
Бизнеса», «Ишван Фармасьютикал» и 
ООО «Фарм Эйд ЛТД» подписали со-
глашение о создании совместного 
предприятия для реализации проекта 
по локализации по полному циклу вак-
цин для профилактики ветряной оспы, 
ротавирусной инфекции, вируса папил-
ломы человека, профилактики кори, а 
также вакцины против менингококковой 
инфекции;

• ФГБНУ «Медико-генетический 
научный центр имени академика Н.П. 
Бочкова» и ООО «Геном Эксперт» 
подписали соглашение о совместной 
реализации инновационных проектов 
в области генетики, проведения науч-
ных исследований и разработок с при-
менением генетических технологий;

• «Санофи Пастер» (подразделение 
группы компаний «Санофи») и ком-
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Фредерик Жумель, генеральный менеджер 
Санофи Пастер в странах Евразийского ре-
гиона: «Менингококковая инфекция имеет 
высокую летальность и во многих случаях 
приводит к инвалидизации и тяжелым по-
следствиям. Эпидемиологическая ситуация 
по менингококковой инфекции непредска-
зуема, поэтому крайне важно, чтобы как 
можно больше детей были от нее надежно 
защищены. Компания Санофи Пастер сде-
лала еще один шаг на пути к этой цели. Мы 
прогнозируем рост производства и в РФ, 
который главным образом может быть свя-
зан с перспективой включения вакцинации 
против менингококковой инфекции в На-
циональный календарь профилактических 
прививок».

пания ООО «Нанолек» подписали 
соглашение о локализации произ-
водства вакцины для профилактики 
менингококковой инфекции.

Следующий этап — перенос ме-
тодик контроля качества и про-
цессов упаковки вакцины «Ме-

нактра®», а также подписание 
дополнительного соглашения об 
условиях асептического розлива 
и другие шаги для локализации 
производства вакцины, включая 
производство готовой лекар-
ственной формы. «Менактра®» 

будет производиться на иннова-
ционном заводе «Нанолек» в Ки-
ровской области. В соответствии 
с производственным планом, пер-
вые партии завод выпустит уже в 
2022 году. Планируется выпускать 
2,2–3,5 млн доз в год — этого объ-
ема достаточно, чтобы полностью 
обеспечить потребность россий-
ского здравоохранения в вакцине 
для детей первых лет жизни для 
профилактики менингококковой 
инфекции, вызываемой возбуди-
телями сразу четырех из наибо-
лее распространенных серогрупп 
менингокков: А, С, W, Y. Этот шаг 
соответствует Глобальной дорож-
ной карте по достижению целей 
в области борьбы с менингитом, 
которую Всемирная организация 
здравоохранения запустила 28 
сентября 2021 года. Авторы про-
екта подсчитали, что создание 
новых вакцин и поддержка вакци-
нопрофилактики во всем мире по-
зволит к 2030 году ликвидировать 
эпидемии бактериального менин-
гита. Вакцинация от менингита 
защитит взрослых и детей от ин-
фекции, которая поражает 5 млн 
человек и уносит около 290 тысяч 
жизней во всем мире ежегодно. 
При этом у трети выздоровевших 
остаются тяжелые осложнения, 
такие как потеря слуха, пробле-
мы с памятью, нарушение умст-
венного развития. Локализация 
«Менактры®» — большой этап в 
сотрудничестве Санофи Пастер 
и «Нанолек». Обе компании объ-
единяет общая цель — защита 
российского населения, и прежде 
всего детей, от вакциноуправляе-
мых инфекций. Локализация пяти-
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компонентной вакцины «Пентак-
сим®» компании Санофи Пастер 
на заводе «Нанолек» в Кировской 
области завершится уже в 2022 
году. Вакцина с 2017 года постав-
ляется в рамках Национального 
календаря профилактических 
прививок.

Денис Мантуров, министр про-
мышленности и торговли Рос-
сийской Федерации: «Курс на 

локализацию передовых уни-
кальных зарубежных разра-
боток, который мы взяли при 
разработке Стратегии «Фар-
ма-2020», подтвердил свою 
эффективность. Мы и сейчас 
приветствуем и поддержива-
ем сотрудничество россий-
ских компаний и зарубежных 
по организации производства 
лекарственных препаратов на 

территории России. Важ-
но отметить, что после-
довательное углубление 
локализации обеспечит 
передачу новых компе-
тенций, создание новых 
современных производ-
ственных мощностей и в 
конечном счете сделает 
вакцину против менинго-
кокковой инфекции бо-
лее доступной».

В представленной кон-
цепции стратегии «Фар-
ма-2030» заместитель ми-
нистра промышленности 
и торговли Российской 
Федерации Василий Ось-
маков также озвучил, что 
разработка и вывод на 
рынок отечественных ин-
новационных препаратов 
определена одним из трех 
основных направлений 
развития отрасли до 2030 
года, наравне с  развити-
ем локальных компетенций 
в производстве и поддер-
жкой экспорта и доступа 
российских компаний к 
внутреннему рынку. В ходе 
обсуждения представите-
ли отрасли отметили, что 

это взвешенная стратегия, балан-
сирующая интересы всех игроков 
рынка.

Одной из ключевых задач, ко-
торые в том числе показала пан-
демия, Андрей Иващенко, пред-
седатель совета директоров ГК 
«ХимРар» назвал способность 
быстро выводить на рынок сов-
ременные технологии и новые 
препараты. 

Владимир Христенко, президент ООО «Нанолек»: «Мы рады 
такому важному шагу в развитии партнерства с компанией 
Санофи Пастер, благодаря которому в России используют-
ся новейшие технологии производства вакцин. Для нас это 
большая честь — совместными усилиями защищать детей 
от опасных инфекционных заболеваний».
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Внедрение лучших регуляторных практик, 
таких как режим fast track, поможет быст-
рее сделать доступными отечественные 
инновационные препараты. В прошлом го-
ду, когда во время локдауна Правительство 
ввело «ковидное» Постановление № 441, 
мы убедились в эффективности и необхо-
димости этого инструмента. Кроме того, в 
стратегии важно предусмотреть механизм 
поддержки высокорискованных клиничес
ких исследований 1-2 фазы, без которого 
переход на инновационную модель может 
не случиться», — сказал Андрей Иващенко.

Дискуссионная сессия «Инновации в фарме – 
first, next or never» прошла при партнерстве россий-
ской фармацевтической компании «ХимРар», модера-
тором выступил советник министра промышленности 
и торговли Российской Федерации Алексей Алехин. 

В рамках сессии были озвучены предложения по 
увеличению доли присутствия России на междуна-
родном рынке инновационных медицинских продук-
тов, обсудили стимулирующие меры по развитию 
кооперации между научными центрами и индустри-
альными партнерами, а также поддержке цифровых 
разработок, затронули вопрос о важности снижения 
регуляторных барьеров, помощи в сертификации на 
международных рынках и многие другие.

Вице-президент по развитию бизнеса ГК «Фарма-
синтез» Наталья Малых предложила следующие пу-
ти решения по внедрению инноваций с точки зрения 
фармкомпании:

• создание венчурных фондов с участием государ-
ства;

• объединение усилий фарминдустрии и научных 
школ;

• повышение статуса научно-исследовательских раз-
работок;

• и самое главное: внедрение всесторонней экспер-
тизы, в которой будет принимать участие врач, иссле-
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У нас был опыт перед выходом на клинические 
исследования нашего оригинального препарата. 
Мы организовали всестороннюю экспертизу по 
дизайну клинических исследований: пригласили 
врачей, разработчиков, исследователей и регу-
ляторов. Такой подход показал очень высокую 
эффективность. Хотелось бы, чтобы такие экспер-
тизы проводились на регулярной основе», - отме-
тила вице-президент компании ГК «Фармасинтез» 
Наталья Малых.

дователь, производитель, разработчик и регулятор, 
а также индустриальный партнёр.

Выступая перед собравшимися, генеральный ди-
ректор АО «Р-Фарм» Василий Игнатьев обратил 
внимание участников дискуссии на то, что на данном 
этапе многие российские фармацевтические ком-
пании предпочитают вкладывать средства именно в 
разработку next-in-class препаратов, хотя есть и те, что 
в перспективе ближайших пяти лет готовы вывести на 
рынок принципиально новый продукт.

Во второй день работы Форума БИОТЕХМЕД 
прошла сессия «Импортозамещение. Что заме-
щаем?», ключевой темой которой стали инстру-
менты, повышающие качество взаимодействия 
различных сегментов химической промышлен-
ности и позволяющие эффективно использовать 
имеющиеся в России сырьевые ресурсы с целью 

развития малотоннажной химической промышлен-
ности и повышения доступности востребованных 
продуктов тонкой химии. Модератором выступил 
первый заместитель Министра промышленности и 
торговли Российской Федерации Василий Осьмаков. 
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Большая фарма — это, своего рода, инстру-
мент для того, чтобы просеять, выделить 
интересное, и затем довести продукт до 
рынка. Мы тоже видим себя в этой роли. По 
мере того, как будет идти процесс по реа-
лизации разработанных нами next-in-class 
препаратов, у нас появятся финансовые 
возможности для создания first-in-class 
лекарственных средств, востребованных 
во всём мире», - заявил Василий Игнатьев. 

В рамках сессии обсуждали различные факто-
ры развития локализации производств – от собст-
венного выпуска субстанций, сырья и материалов 
для их производства до разработки лабораторного 
и технологического оборудования. Локализация 
производства сырья и расходных материалов для 
фармацевтической и медицинской промышленно-
сти сегодня – это вопрос не только обеспечения 
конкурентоспособности российских производите-
лей, но и поддержания национальной безопасности. 
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Максим Беневоленский, директор ГК «БИО-
ТЕХНО»: «Относительно импортозамещения, 
нужно правильно ставить задачу, необходимо 
смотреть на целесообразность использования 
одноразовых технологий для того или иного 
продукта, если стоит выбор между установкой 
многоразового нержавеющего или одноразо-
вого пластикового решения. Есть совершенно 
определенные продукты, где пластик никогда 
не будет работать, потому что он там просто 
нерентабелен. Перекос в сторону одноразо-
вых решений, который происходит сейчас на 
рынке, на мой взгляд, не обусловлен реальной 
ситуацией. Мы на российском рынке потребля-
ем огромное количество одноразовых расход-
ников и уже догоняем рынок Китая, который 
в 20 раз больше, но он постепенно уходит от 
этих технологий. Часто российские компании 
просто поставлены в условия безальтерна-
тивности и зависимости от одноразовых рас-
ходников. Конечно, если мы производим одну 
или две серии препарата в год, то их исполь-
зование имеет место быть, но когда компания 
производит десятки миллионов доз препарата 
– одноразовые решения тут будут просто не-
целесообразны». 

В процессе обсуждения прошел диспут между про-
изводителями биотехнологического оборудования, 
которые предлагают разные решения.

Для развития в России производства инноваци-
онных лекарств необходимо стимулировать лока-
лизацию фармацевтических мощностей в стране, 
в первую очередь сфокусированных на создании 
наиболее распространенных в России лекарств. 
Несмотря на то, что фармкомпании среагировали 
на вызов пандемийного времени довольно опера-
тивно, в некоторых случаях по причине локдауна 
возникали серьезные проблемы с цепочками по-
ставок субстанций и расходных материалов из-за 
рубежа.

По словам Дмитрия Галкина, директора Депар-
тамента развития фармацевтической и медицинской 
промышленности Минпромторга России, планирует-
ся, что отечественные препараты по полному циклу 
через 10 лет будут составлять не меньше 65% в об-
щем объеме продаж ЖНВЛП, а обеспеченность ими 
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по перечню социально-значимых и 
особо опасных заболеваний будет 
не менее 70%.

На дискуссионной сессии «Ге-
нетические технологии: ком-
плексные решения для системы 
здравоохранения» участники об-
суждали будущее редактирования 
генома, диагностики орфанных и 
онкологических заболеваний, роль 
генетики в быстрой идентификации 
патогенов и меры по стимулирова-
нию генетических исследований.

Одним из спикеров сессии стал руководитель 
направления «Генетическая диагностика» группы 
компаний «Р-Фарм» Андрей Фролов. Он расска-
зал о состоянии российского рынка генетических 
исследований, о последних успехах в области вне-

дрения регуляторных механизмов, повышающих 
доступность высокотехнологичных медицинских 
изделий, в том числе тех, что используют платфор-
му NGS (секвенирование следующего поколения). 
Андрей Фролов также отметил, что сегодня большая 
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Первый заместитель генераль-
ного директора ООО «Нанолек» 
Максим Стецюк отметил: «У Мин-
здрава есть задача реализовать 
стратегию импортозамещения, а 
также обеспечить иммунобиоло-
гическую безопасность страны, 
сделав доступным ряд лекарст-
венных препаратов. Нужно брать 
во внимание, что эти процессы 
занимают годы, если не десяти-
летия. И мы должны уже сегодня 
понимать, что будет потребно-
стью через 5-10 лет для того, 
чтобы мы все – государство, про-
изводители, наука – двигались в 
одном направлении к определен-
ной цели».
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часть генетических исследований 
в России по-прежнему делается 
в серой зоне, хотя в последние 
годы был сделан ряд серьезных 
шагов, направленных на решение 
данной проблемы.

Андрей также рассказал про 
особую роль, которую играет тех-
нология секвенирования генома в 
борьбе против распространения 
новой коронавирусной инфекции 
COVID-19. В том числе с её по-
мощью стало возможным опре-

делить масштаб угрозы на начальных этапах пан-
демии, а также выделить наиболее эффективные 
способы противостояния ей. «Вполне вероятно, 
что это не последняя пандемия, которая ждет 
нас в ближайшие 10 - 15 лет. Быстрое опреде-

ление патогена, путей его распространения и 
эволюции, которые возможны благодаря техно-
логии массового секвенирования генома вируса, 
– это один из инструментов построения «сани-
тарного щита», – заявил он.
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Частично проблему по 
обелению сферы гене-
тических исследований 

будет решать новое нор-
мативное регулирование 
in-vitro диагностики на 
незарегистрированных 
медицинских издели-
ях», - подчеркнул Андрей 
Фролов.
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Если мы говорим об инновациях и развитии экспорт-
ного потенциала, то от программы ФАРМА-2030 мы 
ждем защиты интересов фармацевтических компаний 
с глубокой локализацией, а также инвестирующих в 
Россию. Много сил направлено на изучение регуля-
торных механизмов стран-потенциальных партнеров, 
но часто речь идет о простых механизмах ценообра-
зования в своей стране, — отметил Дмитрий Кудлай. 
- Сегодня любому иностранному производителю до-
статочно снижения на 2–3% от стоимости годового 
курса терапии для попадания в перечни ЖНВЛП и «14 
ВЗН». Речь идет о тех нишах, где есть сложные био-
технологические препараты полного цикла россий-
ского производства. В итоге это является тормозом в 
развитии перспективных проектов, как в своей стране, 
так и в целях экспорта. Например, в странах ближнего 
Востока и Юго-Восточной Азии, где есть производство 
препаратов на любой стадии, российскому производи-
телю предлагается делать предложение по снижению 
не менее чем на 25% от существующих цен, чтобы 
замещение собственных препаратов, или действующих 
схем принесло существенный экономический эффект, 
чего пока не происходит в России. Другой подход - 
четкая система преференций госзакупок иностранно-
му производителю, инвестирующему в производство 
препаратов со стадий, более глубоких, чем упаковка».

Председатель правления Ассоци-
ации Дмитрий Кудлай выступил на 
сессии «Инструменты реализации 
Стратегии: нужны ли фарме бюд-
жетные деньги?», где заявил о при-
оритетном значении подписанной с 
Союзом пациентов на Санкт-Петер-
бургском экономическом Форуме де-
кларации Ассоциации о политике в 
области разработки, производства 
и контроля качества лекарственных 
средств, привел примеры правиль-
ного подхода к работе с пациентами 
и специалистами здравоохранения, а 
также отразил ряд необходимых под-
держивающих мер со стороны госу-
дарства.

По словам спикера и представи-
телей компаний-членов Ассоциации, 
российской фармацевтической про-
мышленности нужны меры поддер-
жки, выраженные в прогрессивной и 
понятной регуляторной политике.

Также председатель правления 
Ассоциации отметил важность пря-
мого взаимодействия федеральных 
органов исполнительной власти с 
пациентскими организациями и со-
обществами специалистов: «Важно 
предусмотреть совместные меро-
приятия Минпромторга и Минздра-
ва с общественными объединения-
ми врачей-специалистов, главными 
специалистами Минздрава, орга-
низациями пациентов. Позитивный 
опыт в этой области есть, в период 
пандемии процесс приостановлен, 
а это имеет важнейшее значение 
при выведении препаратов на рос-
сийский рынок».

Кроме того, Дмитрий Кудлай зая-
вил, что АФПЕАЭС,  планирует быть 
«доверенным лицом для пациентов, 
врачей и регуляторов». «В качестве 
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председателя правления на меня возложены обяза-
тельства по выяснению того, насколько конкордантны 
наши цели тому, что декларирует стратегия ФАРМА 
2030. Все участники ассоциации заинтересованы в 
открытом диалоге с властью и целенаправленно ори-
ентированы на доверие пациентов и врачей к качест-
ву российских лекарственных средств», — заключил 
спикер.

Модератором сессии выступил первый заместитель ми-
нистра промышленности и торговли РФ Василий Осьма-
ков, заместитель министра здравоохранения РФ Сергей 
Глаголев. В сессии также приняли участие заместитель 
руководителя Федеральной антимонопольной службы Ти-
мофей Нижегородцев, Председатель Совета Директоров 
ГК «Промомед» Петр Белый, а также руководители фар-
мкомпаний «Герофарм» и «Активный компонент».

«Фармацевтика может и должна быть финансово са-
модостаточна», – отметил Петр Белый. По его словам, 
российской фармацевтической промышленности не нужны 

Но это не значит, что отрасли не 
нужна поддержка государства. 
Она необходима для более быс-
трого открытия и развития новых 
рынков, для того, чтобы фармком-
пании могли брать на себя риски, 
инвестировать, выводить новые 
препараты, разрабатывать новые 
технологии и молекулы – вот это 
реально поддержит разогрев на-
циональной фармы», - рассказал 
Петр Белый.

субсидии или другие невозвратные 
формы финансовой поддержки. Оте-
чественные компании самостоятельно 
могут и должны инвестировать в свое 
развитие.

В 2020 году ГК «Промомед» восполь-
зовалась механизмом ФРП (Фонд раз-
вития промышленности). Тогда Минпро-
мторг России поддержал строительство 
нового ампульного производства, в це-
ремонии его открытия принимал участие 
министр промышленности и торговли 
Денис Мантуров. «Как мы вчера услы-
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шали на пленарном заседании, механизм будет про-
должен и усовершенствован, и это потрясающий 
потенциал для поддержки фармы, так как дает воз-
можность реализовать долгосрочные и большие 
проекты. Такая поддержка в виде долгосрочных 
кредитов под низкую ставку уменьшает риски ком-
паний, а в нашем случае позволила в экстремально 
короткие сроки запустить противоковидный препа-
рат Арепливир», – добавил Петр Белый.

Спикер привел пример государственного участия, 
которое обеспечит технологический рывок – масштаб-
ный инфраструктурный проект – Мордовский регио-
нальный промышленно-исследовательский кластер 
биотехнологий федерального значения, концепция 
которого сейчас разрабатывается правительством 
Республики Мордовия. ГК «Промомед» планирует быть 
якорным заказчиком в этом центре биотехнологий 
общего пользования.

Компания iHerb выступила партнером сессии «Экс-
порт. Горизонты планирования». Участники выделили 
наиболее интересные для зарубежных рынков россий-
ские фармразработки, обсудили опыт разворачивания 
сети партнеров-производителей в других странах, а 
также инвестиции в разработку и продвижение оте-
чественных препаратов и особенности сертификации 
медицинского оборудования. Модерировал сессию 
первый заместитель генерального директора РФПИ 
Анатолий Браверман. Спикерами дискуссии выступи-
ли заместитель директора Департамента международ-
ной кооперации и лицензирования в сфере внешней 
торговли Министерства промышленности и торговли 
Российской Федерации Евгений Пахомов, президент 
АО «Активный Компонент» Александр Семенов, ру-
ководитель направления ВЭД АО «Швабе» Валентин 
Чугуев, коммерческий директор ООО «Нейрософт» 
Николай Смирнов, руководитель Представительст-
ва Акционерного общества «Российский экспортный 
центр» в г. Краснодаре Владислав Есин, директор 
Департамента развития фармацевтической и медицин-
ской промышленности Минпромторга России Дмит-
рий Галкин, Директор по развитию представительства 
компании iHerb в РФ Оксана Богатенко, председатель 

совета директоров НП ЦВТ Химрар Андрей Иващенко, 
директор по маркетингу ГЕРОФАРМ Марина Рыкова.

Вилена Галкина, директор по работе с органами 
государственной власти ГЕРОФАРМ, затронула ак-
туальные вопросы, связанные с действующей систе-
мой защиты прав интеллектуальной собственности 
в фармацевтике в рамках дискуссионной сессии «IP 
в фарме. Возможен ли баланс интересов?». Она 
обратила внимание на то, что при обсуждении этой 
темы существует два вектора – доступ пациентов к ин-
новациям и обеспечение большего количества больных 
с помощью более доступной терапии воспроизведенны-
ми препаратами. Обеспечить и то, и другое возможно, 
если удастся уйти от двойных стандартов и определить 
термин «инновационный препарат». На сегодняшний 
день он отсутствует и в российском, и в евразийском 
законодательстве. 
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До тех пор пока компании будут продол-
жать защищать  и получать патенты на 
псевдоинновации, говорить о защите ре-
альных инноваций в принципе невозмож-
но. Рынок заполонили псевдоинновацион-
ные препараты: каждое незначительное 
изменение, которое не оказывает сущес
твенного терапевтического эффекта, но 
позволяет держать цены на достаточном 
для компании уровне и строить монопо-
листские «бюджетопожирающие» импе-
рии в рамках одного МНН, защищаются 
вечнозелеными патентами», – отметила 
Вилена Галкина.

Согласно анализу рынка, наиболее часто исполь-
зуемыми стратегиями продления жизни основной 
молекулы, в отношении которой заканчивается 
патент, является регистрация референтных ле-
карственных препаратов в рамках того же МНН за 
счет: добавления новой формы выпуска препара-
та, добавления или исключения дополнительного 
вспомогательного вещества, комбинации с другими 
МНН. Таким образом, в то время, пока создаются 
воспроизведенные препараты основной молекулы, 
компании-оригинаторы инициируют ситуации, спо-
собствующие переводу пациентов на незначитель-
но улучшенные лекарственные препараты в рамках 
того же МНН, но защищенные вечнозелеными па-
тентами. В итоге для них создается отдельный мо-
нополизированный рынок, в котором отечественная 
фармпромышленность не может конкурировать.
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На пути таких препаратов в бюджетный сег-
мент нет никаких фильтров. Компании регистри-
руют препараты, которые позиционируются как 
оригинальные/референтные в рамках уже су-
ществующего МНН, которое входит в ЖНВЛП. 
Таким образом, эти защищенные от копирования 
препараты попадают в ЖНВЛП без проведения 
комплексной оценки - не оценивается инноваци-
онная составляющая препарата, не проводится 
анализ влияния на бюджет. 

Как правило, цена на новый псевдоулучшенный 
препарат регистрируется либо дороже, либо на 
том же уровне, что и у референтного препара-
та. Но даже при одинаковой зарегистрированной 
цене стоимость терапии этим новым препаратом 
будет дороже, так как он закупается без снижения 
на торгах, у него просто отсутствуют конкуренты, в 
то время как основной реферетный препарат уже 
имеет дженерики и биоаналоги.

«Готово ли государство платить дополни-
тельные миллионы рублей за такие «инно-
вации» в рамках постоянного дефицита бюд-
жета? Если отвечать на этот вопрос в пользу 
пациентов, необходимо совершенствовать 
подходы и методологию оценки изобрете-
ний, чтобы искоренить вечнозеленые патенты 
из практики в фармацевтике, и настраивать 
процессы регистрации и комплексной оценки 
инноваций в зависимости от степени инно-
вационности», – прокомментировала Вилена 
Галкина.  – В регистрации лекарственных пре-
паратов для оценки инновационности необ-
ходимо развивать компетенции Минздрава, 
в том числе и как экспертного учреждения, 
расширять его пропускную способность, про-
водить дополнительную экспертную оценку 
клинических данных, реферируя их с данны-
ми, которыми обладают EMA, FDA, NICE. И 
конечно необходимо внесение изменений в 
порядок формирования ЖНВЛП и методику 
ценообразования».

В части оценки изобретений необходимо 
продолжать начатую работу над изменением 
порядка оценки критериев патентоспособ-
ности. Сужая возможности злоупотреблений 
при получении «законной монополии», новая 
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редакция Приказа Минэкономразвития 
№316, принятая в марте этого года, да-
ет возможность повышать доступность 
препаратов для пациентов, создает 
основу для рационального расходования 
государственного бюджета, защищает 
конкуренцию и поддерживает развитие 
отечественной фармацевтической от-
расли. И, конечно, это только первый 
шаг – самое простое, что можно было 
сделать на настоящий момент. Однако 
даже эти небольшие изменения в Приказ 
№316 не имеют обратной силы, они уста-
навливают правила для новых патентов, 
предупреждают выдачу вечнозеленых в 
будущем. Эти изменения будут заметны 
на рынке не раньше, чем через 20 лет, 
когда из-под защиты будут выходить па-
тенты, выданные по новым правилам.

В данной ситуации целесообразно при-
менить механизм регуляторной гильоти-
ны к ранее выданным патентам, которые 
не соответствуют обозначенным в теку-
щей версии приказа критериям.

Форум БИОТЕХМЕД прошел при поддер-
жке Министерства промышленности и 
торговли Российской Федерации, Мини-
стерства здравоохранения Российской 
Федерации, Госкорпорации Ростех, ад-
министрации Краснодарского края. 

Стратегический партнер форума – хол-
динг «Нацимбио». 

Официальные партнеры: Фармасинтез, 
Р-Фарм, Санофи. 

Партнеры форума: Национальный 
Центр Информатизации, АО «Концерн 
«Росэнергоатом», ГЕРОФАРМ, Джи Ди 
Пи, ГЕНЕРИУМ, ГК «Фармэко», Рош, 
Фонд Сколково, НПО «Микроген». 

Партнер панельной сессии: группа ком-
паний «ХимРар», ПАО «Ростелеком», 
«Нанолек», компания iHerb, СберЗдо-
ровье.
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JRS Pharma – мировой лидер по 
производству вспомогательных ве-
ществ, таких как микрокристалли-
ческая целлюлоза VIVAPUR; пови-
донов и коповидонов VIVAPHARM; 
всех трех типов дезинтегрантов 

(кроскармеллоза натрия – VIVASOL, 
натрий крахмал гликолят – VIVASTAR 
и EXPLOTAB и кросповидоны 
VIVAPHARM PVPP XL и VIVAPHARM 
PVPP XL-10), а также высокофункци-
ональных вспомогательных веществ, 

полученных по технологии PROSOLV. 
Уже более 10 лет JRS Pharma зани-
мается разработкой, производст-
вом и поставкой высококачествен-
ных готовых пленочных покрытий  
VIVACOAT. 

VIVAPHARM® PVA 05 fine

ТАБЛИЦА 1.  

VIVAPHARM® PVA 05 fine

VIVAPHARM® HPMC

VIVAPHARM® HPMC E 3

VIVAPHARM® HPMC E 5

VIVAPHARM® HPMC E 6

VIVAPHARM® HPMC E 15

VIVAPHARM® HPMC E 50

USP 2910

ОБЗОР ГОТОВЫХ 
К ПРИМЕНЕНИЮ 
ПЛЕНОЧНЫХ ПОКРЫТИЙ 
VIVACOAT®  
ОТ JRS PHARMA 
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Главная особенность данных покрытий - простота 
в использовании. Не требуется добавлять дополни-
тельных компонентов кроме воды. Готовую смесь не-
обходимо растворить в воде, полученную суспезию 
можно использовать с любым типом коатеров. 

  – это готовое к применению пленочное 
покрытие на основе полимера гидроксипропилметилцел-
люлозы (ГПМЦ) или поливинилового спирта (ПВС). 

Основными компонен-
тами данного вида 
пленочных покрытий 
помимо полимеров яв-
ляются: пигменты, 
пластификатор и до-
полнительные вспомо-
гательные вещества 
для придания особых 

свойств оболочке (таких, как увеличение адгезии, при-
дание покрытию влагозащитных свойств, маскировки 
вкуса или запаха и др.).

Пленочные покрытия производятся на уникальном 
оборудовании. Последняя стадия перед упаковкой – про-
сеивание.  Эта технология позволяет получать стабиль-
ное покрытие от партии к партии.  

В качестве пленкообразующего полимера использует-
ся гидроксипропилметилцеллюлоза (ГПМЦ), производи-
мая компанией JRS PHARMA на собственных заводах в 
Мексике и Германии под торговой маркой VIVAPHARM® 

HPMC и поливиниловый спирт VIVAPHARM® PVA 05 fine. 
Поливиниловый спирт можно использовать не только как 
плёнкообразующий полимер, но и как связующее для 
влажной грануляции.

В портфеле компании JRS Pharma представлено два 
типа покрытий – нефункциональные и функциональные. 

НЕФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ТИПЫ  
 
 А – Высокая Aдгезия
 
Обеспечение высокой адгезии 

пленочного покрытия к ядру 
таблетки зачастую является 
очень непростой задачей. 
Лучшим выбором в та-
ких случаях станет 
VIVACOAT®А, кото-
рый был разработан 
специально для реше-
ния проблем с адгезией. 

VIVACOAT®А демонстри-
рует превосходную адгезию к 
ядру таблетки. 

VIVACOAT®А обеспечивает вы-
сокую четкость логотипа, а также хо-
рошее покрытие краев таблетки, часто 
являющихся проблемными участками в процессе 
нанесения покрытия в различных промышленных 
установка (барабанного типа, в псевдоожиженном 

слое и др.). Благодаря увеличению содержания твер-
дых веществ VIVACOAT®А в суспензии (до 18%) до-
стигается сокращение продолжительности процесса 
нанесения покрытия. 

М – Защита от Влаги (Moisture Barrier)
 
Чувствительность к влаге активных 

фармацевтических ингредиентов 
в составе таблеток ядер – это  
наиболее часто встречающа-
яся задача, которую необхо-
димо решить с помощью 
пленочного покрытия.

 VIVACOAT®M спе-
циально разработан 
для того, чтобы защитить 
чувствительное к влаге ядро 
таблетки, для этого исполь-
зуется сочетание двух пленко-
образующих полимеров – гидрок-
сипропилметилцеллюлозы (ГПМЦ) и 
гидроксипропилцеллюлозы (ГПЦ). Лучшая защита 
достигается при комбинации покрытия VIVACOAT®M 
и правильно подобранной защитной упаковки.

Х – Изысканный Дизайн (Extra Elegance)
 
Для того чтобы придать особый 

внешний вид таблетке, выделить 
их из множества других, будь то 
лекарственные вещества или 
БАДы, необходим уникаль-
ный внешний вид.

VIVACOAT®X – это 
идеальная комбинация 
изысканного дизайна и 
приемлемой цены.

VIVACOAT®X дает возмож-
ность достичь превосходного оп-
тического эффекта двумя простыми 
способами: 

– VIVACOAT®X возможно наносить как 
финальное покрытие на основное покрытие 
любого цвета и типа. Для чего необходимо нанести 
всего 0.5% покрытия и получится превосходный внеш-
ний вид. 

– VIVACOAT®X можно наносить также и на непокры-
тые таблетки ядра (до 0.5 % прирост массы), при этом 
снизить пылеобразование в процессе упаковки.

  

 C – Существующая рецептура клиента
 
VIVACOAT®C – это продукт, сочетающий в себе 

контрактное производство покрытий по собственным 
рецептурам заказчика и доступную цену. Это покры-
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тие позволит перейти от поэтапного приготовления 
к одностадийному нанесению покрытия. Также при 
необходимости имеющиеся рецептуры можно опти-
мизировать. 

N – Натуральная рецептура 
 

VIVACOAT®N – это уникальный состав плёночного по-
крытия, без использования диоксида титана, пальмового 
масла, синтетических пигментов ГМО ингредиентов. 

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ТИПЫ 

 protect E – Кишечнорастворимое покры-
тие (Enteric Protection)

 
В случаях, когда необходимо защитить желудок 

от раздражения (некоторые АФИ, например, аце-
тилсалициловая кислота или стероиды) или, нао-
борот, защитить АФИ от воздействия агрессивной 
среды желудка (например, антибиотики, ингибиторы 
протонного насоса) необходимо покрытие, обес-
печивающее стабильный эффект в обоих случаях.  
VIVACOAT® protect E– кишечнорастворимый тип 
покрытия, специально разработанный для решения 
данных проблем.

VIVACOAT® protect E – покрытие на основе со-
полимера Метакриловой кислоты – Этилакрилата. 
Специалисты компании JRS Pharma провели глубокий 
анализ рынка и учли опыт всех имеющихся произво-
дителей покрытий данного типа, благодаря чему мож-
но с уверенностью заявить, что VIVACOAT® protect E 
является лучшим выбором в своей категории.

 protect U – Защита от УФ-лучей (UV 
Protection)

 
Создать запоминаю-

щуюся таблетку с ярким 
дизайном теперь стало 
намного проще! Извест-
но, что многие лаки алю-
миния обладают плохой 
репутацией в фармацев-
тической отрасли, а окси-
ды железа не покрывают 
весь спектр желаемых 
цветов. С VIVACOAT® 
protect U стало возмож-
ным использовать нату-
ральные пигменты, не бо-
ясь нестабильности или 
выцветания! 

VIVACOAT® protect U это прозрачное водораство-
римое покрытие на основе ГПМЦ, которое наносится 
сверху основного покрытия (не менее 1%). Благодаря 
специальному составу, VIVACOAT® protect U совместим 
с любыми типами основного покрытия и эффективно за-
щищает натуральные пигменты, входящие в его состав.

protect W – Защита от паров воды (Water 
Vapor)

 
При производстве препаратов с влагочувствитель-

ными АФИ необходимы особые условия производства 
и упаковки или дополнительная защита от попадания 
влаги.

Компания JRS Pharma представляет инновацион-
ное покрытие с дополнительным влагозащитным 
барьером – VIVACOAT® protect W. При использова-
нии данного покрытия вы защищаете АФИ от влаги, 
препятствуя тем самым его химической деградации 
или гидролизу. В качестве дополнительных преиму-
ществ, VIVACOAT® protect W не залипает, не обра-
зует жироподобной пленки на поверхности таблетки, 
в процессе нанесения покрытия возможен высокий 
уровень подачи суспензии, тогда как температура в 
слое таблеток ниже по сравнению с конкурентными 
продуктами. 

VIVACOAT® protect W – ваше преимущество при 
работе с влагочувствительными АФИ!

prote
ct T – Маскировка вкуса (Taste Protection)
 
Неприятный или горький вкус создает дополни-

тельные проблемы при приёме пациентами лекарст-
венного средства, особенно если речь идет о приеме 
лекарства детьми. 

Для маскировки вкуса можно подбирать специаль-
ные подсластители, создавать соединения включения 
с различными типами циклодекстринов, вносить аро-
матизаторы в состав и т.д. Все это требует времени 
и не всегда экономически обосновано, не говоря 
уже о том, что наличие в составе подсластителей и 
ароматизаторов может вызвать негативную реакцию 
среди пациентов, особенно со стороны родителей. 

Разработанное специалистами компании JRS 
Pharma покрытие VIVACOAT® protect T позволяет 
скрыть неприятный вкус, сократить затраты и время 
при разработке и производстве. 

С использованием VIVACOAT® protect T у вас появля-
ется дополнительный инструмент для маскировки вкуса. 

Покрытие VIVACOAT – это:
 Огромный ассортимент, в том числе индивиду-

ально разработанные покрытия;
 Простота в использовании;
 Современное производственное оборудование;
 Гарантированное постоянство цвета от партии 

к партии.
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Процесс нанесения пле-
ночной оболочки – последняя 
стадия в производстве продук-
та. Поэтому внешний вид всего 
продукта зависит от успешности 
этой стадии.

Нанесение пленочной обо-
лочки – это динамичный про-
цесс, включающий множество 
взаимосвязанных параметров. 
Для достижения хорошего ре-
зультата необходимо учитывать 
много аспектов, одним из кото-
рых является состав пленочного 
покрытия.

Используйте наш опыт для 
решения Ваших задач. 

OOO «Реттенмайер Pус»

115280, ул. Ленинская Слобода  
д. 19, стр. 1, Москва, Россия

Телефон: +7(495) 276-06-40

info@rettenmaier.ru

www.rettenmaier.ru
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Gattefosse, поставщик специализированных ингреди-
ентов для фармацевтического направления и кос-

метической индустрии, объявляет о запуске трех новых 
эксципиентов для фарм. направления: Labrafac™ MC60 
и Gelucire® 59/14 для пероральных форм, и Emulfree® 
Duo для местного применения.

В прошлом году группа специалистов торжественно 
отметила свою 140 годовщину, и не отступает от наме-
ченной цели, несмотря на два прошедших года, которые 
были отмечены глобальной пандемией и вытекающим 
из нее кризисом в области здравоохранения.

Разрабатывая и запуская новые вспомогательные ве-
щества, Gattefosse демонстрирует свою приверженность 
к исследованию природы и научных явлений с 1880 года.

РЕДКИЕ И БЕСПРЕЦЕДЕНТНЫЕ НОВОСТИ
Запуск трех ингредиентов в течение года являет-

ся нечастым случаем в отрасли фармацевтических 
ингредиентов, учитывая длительные и комплексные 
исследования и разработки, а также нормативные тре-
бования, предъявляемые к разработчику. Но, после 
завершения, новые продукты могут способствовать 
успешному и безопасному решению многих актуальных 

задач, связанных с приготовлением лекарственных 
форм, которые присутствуют в отрасли.

Labrafac™ MC60, Gelucire® 59/14 и Emulfree® Duo со-
ответствуют всем нормативным требованиям.

«Последний квартал 2021  года будет 
одновременно захватывающим и слож-
ным. Мы с  гордостью запускаем три 
новых липидных вспомогательных ве-
щества, расширяем наш ассортимент, 
а  также предлагаем новые решения 
для удовлетворения потребностей на-
ших клиентов. Во всем, что мы делаем, 

мы всегда стремимся к  инновациям, обеспечивая при 
этом надежную поддержку и техническую помощь на-
шим клиентам. Мы являемся специалистами в химии ли-
пидов и предоставляем знания в области получения ле-
карственных форм, поддерживаемые разработанными 
нами надежными, эффективными и  безопасными ин-
гредиентами», – ​говорит Эдуардо де Пёргли, генераль-
ный директор группы Gattefosse.

GATTEFOSSE РАСШИРЯЕТ СВОЕ 
ПОРТФОЛИО ЗАПУСКОМ ТРЕХ НОВЫХ 
ВСПОМОГАТЕЛЬНЫХ ИНГРЕДИЕНТОВ 
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КРАТКАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА НАШИХ НОВЫХ ПРОДУКТОВ

LABRAFAC™ MC60
Labrafac™ MC60 используется для повышения пе-

роральной биодоступности плохо растворимых в воде 
и плохо проницаемых препаратов. Он действует как со-
любилизатор и усилитель кишечной проницаемости для 
самых разных молекул.

Labrafac™ MC60 может успешно использоваться в со-
ставах на основе липидов типа I (масляные растворы) 
и типов II и III (SEDDS) лекарственных форм.

GELUCIRE® 59/14
Gelucire® 59/14 – ​это самоэмульгирующееся вспо-

могательное вещество, используемое для повышения 
биодоступности при пероральном введении слабора-
створимых в воде лекарственных средств благодаря 
своей высокой способности к растворению. При кон-
такте с водной или кишечной средой самопроизвольно 
образует тонкую дисперсию.

Gelucire® 59/14 поставляется в гранулах, что делает 
его простым в обращении, и является интересным до-
полнением к ассортименту Gattefosse Gelucire®. Ключе-
вым отличием от других марок Gelucire® является более 
высокая температура плавления.

EMULFREE® DUO
Emulfree® Duo представляет собой новое вспомогатель-

ное вещество, разработанное Gattefosse. Он разработан 
для топических форм местного действия и лекарственных 
средств, которые наносятся на тело или на участки сли-
зистой оболочки.

Emulfree® Duo – ​это смесь вспомогательных ве-
ществ и представляет собой готовую к использо-
ванию систему без ПЭГ. Он был разработан для 
стабилизации масляной фазы би-геле за счет обес-
печения тонких и однородных дисперсий в водной 
фазе. Это новое вспомогательное вещество пред-
лагает уникальные и инновационные текстуры в ре-
цептурах, параллельно улучшая процесс лечения 
и ответственность пациентов.

НОВОЕ ПЕРОРАЛЬНОЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ВЕЩЕСТВО 
В ПОРТФЕЛЕ GATTEFOSSE: LABRAFAC™ MC60

Ускорьте биодоступность лекарственных препаратов 
с помощью Labrafac™ MC60.

Gattefosse расширяет свой ассортимент высо-
кокачественных пероральных функциональных 
вспомогательных веществ для повышения биодо-
ступности с LabrafacTM MC60, монокаприлокапрата 
глицерина.

ДЛЯ ЧЕГО ИСПОЛЬЗУЕТСЯ LABRAFACTM MC60?
Labrafac™ MC60 используется для повышения 

пероральной биодоступности плохо растворимых 
в воде и плохо проницаемых субстанций. Он дейст-
вует как солюбилизатор для широкого диапазона 
молекул, а также, как усилитель кишечной прони-
цаемости.

ХИМИЧЕСКИЙ СОСТАВ В LABRAFACTM MC60
Обладая уникальным и уважаемым опытом в химии 

липидов, Gattefosse разработала надежный и прове-
ренный процесс этерификации между глицерином и ка-
приновыми и каприловыми жирными кислотами для 
получения высококачественного, воспроизводимого 
вспомогательного вещества, состоящего из моно- и ди-
глицеридов. LabrafacTМ MC60 обладает мягкими поверх-
ностно-активными свойствами и HLB (гидрофильно-ли-
пофильный баланс) = 5.

НОРМАТИВНЫЙ СТАТУС И ПРИОРИТЕТ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
LabrafacTМ MC60 соответствует требованиям фарма-

копей USP-NF и Ph. Eur. Глицерол монокаприлокапрат 
на протяжении десятилетий используется в фармацев-
тической промышленности во многих лекарственных 
препаратах по всему миру.

«Наши клиенты по всему миру с нетер-
пением ждут разработанный нами про-
дукт. Химический состав этого соедине-
ния является основным направлением 
деятельности Gattefosse Pharma
ceuticals, и  дополняет существующий 
ассортимент вспомогательных веществ. 
Мы вкладываем свой опыт, полученный 

в  химии липидов, для получения высококачественного 
воспроизводимого монокаприлокапрата глицерина», – ​
говорит Реджис Казес, директор группы Gattefosse 
Pharmaceuticals.
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«В лабораториях Saint-Priest мы разра-
ботали различные составы. Достаточ-
но простой препарат состоял из дута-
стерида и Labrafac™ MC60. Также мы 
разработали составы SEDDS с различ-
ными типовыми лекарственными сред-
ствами, такими как терфенадин и цин-
наризин. В  каждом случае наши 
составы были способны растворять 

и удерживать лекарства в растворе на протяжении всего 
тестирования in vitro, моделирующего желудочно-ки-
шечные условия», – ​объясняет Эльза Гаттефоссе, науч-
ный сотрудник Pharm.D.

«Labrafac™ MC60 обладает огромным 
потенциалом не только для плохо рас-
творимых в воде субстанций класса II 
BCS из-за его высокой солюбилизиру-
ющей способности, но также и для ле-
карственных средств с низкой прони-
цаемостью (BCS класса III), так как он 
является реверсивным средством, от-
крывающим плотные межклеточные 

контакты. Благодаря своим уникальным функциям 
Labrafac™ MC60 дополняет наш широкий спектр вспомо-
гательных веществ для повышения пероральной биодо-
ступности, и позволяет работать со сложными молекула-
ми», – ​заявляет Камилла Дюмон, PhD, научный сотрудник 
по разработке составов лекарственных средств.

НОВОЕ САМОЭМУЛЬГИРУЮЩЕЕСЯ ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ 
ВЕЩЕСТВО В ПОРТФЕЛЕ GATTEFOSSE, GELUCIRE® 59/14

Gattefosse расширяет свой ассортимент высокока-
чественных пероральных функциональных вспомога-
тельных веществ для повышения биодоступности с по-
мощью твердого поверхностно-активного вещества 
Gelucire® 59/14.

ДЛЯ ЧЕГО ИСПОЛЬЗУЕТСЯ GELUCIRE® 59/14?
Gelucire® 59/14 представляет собой самоэмульгиру-

ющееся вспомогательное вещество, используемое для 
повышения биодоступности при пероральном введении 
слаборастворимых в воде лекарственных средств из-за 
его высокой способности к растворению.

КАКОЙ ХИМИЧЕСКИЙ СОСТАВ НАХОДИТСЯ В ОСНОВЕ 
GELUCIRE® 59/14?

Это смесь лауроил-ПЭГ‑32 глицеридов EP/NF и ПЭГ 
6000 EP/NF со свойствами поверхностно-активного 
вещества (HLB = 14±1).

НОРМАТИВНЫЙ СТАТУС И ПРИОРИТЕТ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Оба компонента соответствуют фармакопеям Евро-

пы и США, и перечислены в базе данных неактивных 
ингредиентов FDA.

СОПОСТАВИМОСТЬ С ДРУГИМИ ТИПАМИ GELUCIRE®

Температура плавления является ключевым отличи-
ем. Ассортимент Gattefosse Gelucire® состоит из трех 
видов самоэмульгирующихся вспомогательных ве-
ществ: Gelucire® 44/14, Gelucire® 50/13 и Gelucire® 
59/14, имеющих точки плавления около 44, 50 и 59 °C, 
соответственно.

Gelucire® 59/14 поставляется в гранулах, что делает 
его простым в обращении, и является интересным до-
полнением к линейке продуктов Gelucire®.

«В нашем Техническом Научно-Инно-
вационном Центре в  Мумбаи мы про-
водим исследования с  линейкой 
Gelucire® для повышения биодоступ
ности лекарственных средств. С  этой 
новой маркой Gelucire® 59/14 мы пред-
лагаем нашим клиентам продукт с вы-
сокой температурой плавления и  вы-
соким значением HLB. В зависимости 

от свойств препарата, процесса получения и желаемой 
конечной лекарственной формы наши клиенты могут 
выбрать грэйд Gelucire®, который наилучшим образом 
соответствует их потребностям», – ​объясняет Сунил Бам-
баркар, Управляющий директор Gattefossé India.

НОВОЕ ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ВЕЩЕСТВО: EMULFREE® DUO; 
ИННОВАЦИОННАЯ ПЕРЕДАЧА ТЕКСТУРЫ

Ищите инновационные решения с гелями двойного 
действия, используя Emulfree® Duo.

Gattefosse расширяет ассортимент высококачест-
венных функциональных вспомогательных веществ 
для ухода за кожей с Emulfree® Duo, стабилизиру-
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ющим агентом, разработанным для лекарственных 
препаратов местного действия.

ДЛЯ ЧЕГО ИСПОЛЬЗУЕТСЯ EMULFREE® DUO?
Emulfree® Duo – ​это готовая к использованию систе-

ма, разработанная для стабилизации масляной фазы 
в би-гелях, обеспечивая тонкие и однородные диспер-
сии в водной фазе.

Би-гель представляет собой однородную смесь водного 
и масляного гелей. Хотя би-гели известны в косметиче-
ской и пищевой промышленности, они становятся инно-
вационной фармацевтической лекарственной формой. 
Благодаря своей двойной природе, би-гели обладают 
такими преимуществами, как охлаждающее и увлажняю-
щее действие, улучшенное распределение и проникнове-
ние лекарственного средства через кожу. Подходит как 
для липофильных, так и для гидрофильных препаратов.

ОТЛИЧИЕ БИ-ГЕЛЯ ОТ ЭМУЛЬСИИ
Би-гели, полученные с помощью Emulfree® Duo, выгля-

дят как эмульсии, но, это не так, поскольку они не со-
держат эмульгатора. Макроскопически би-гели могут 
варьироваться от легких распыляемых лосьонов до на-
сыщенных кремов, а микроскопически их дисперсии 
являются мелкими и однородными. И это происходит 
со стабилизатором, не содержащим ПЭГ.

«В Gattefosse содействие инновациям 
заложено в наших генах, и наша роль 
заключается в предоставлении новых 
вспомогательных веществ, которые 
вдохновляют наших клиентов. С Emul
free® Duo мы предлагаем фармацевти-
ческой отрасли как  бы мост между 
привлекательной текстурой и эффек-
тивной доставкой активного компо-

нента в кожу с помощью би-геля», – ​говорит Элоиз Имбо, 
Руководитель международного отдела маркетинга 
и фармацевтики.

«Составление лекарственных форм 
местного применения с Emulfree® Duo 
одновременно захватывающе и  так 
просто! Составы полностью получают-
ся при комнатной температуре, и в ре-
зультате мы имеем широкий спектр 
текстур – ​от легких лосьонов до насы-
щенных кремов», – ​объясняет Элиз 
Дофин-Чанар, Менеджер лаборатории 

прикладных исследований.

О КОМПАНИИ GATTEFOSSE
Gattefosse – ​это французская компания, которая 

разрабатывает, производит и продает специальные 
ингредиенты для косметической и фармацевтической 

промышленности. Специализируясь на химии липидов 
и экстракции из растений, компания предлагает при-
знанный опыт разработки рецептур в четырех лабора-
ториях, расположенных на трех континентах.

Gattefosse реализует свою продукцию более чем в 60 
странах через свои 12 аффилированные компании сов-
местно с сетью местных агентов и дистрибьюторов, ко-
торые обеспечивают надежную техническую поддержку 
клиентам.

Компания остается семейным независимым бизнесом 
с момента своего основания в 1880 году. 

НАЦИОНАЛЬНЫЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ
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Gattefosse Pharma
Прикладные лаборатории  
infopharma@gattefosse.com  
www.gattefosse.com

AZELIS RUS LLC
Екатерина Мышковская
Ekaterina.Myshkovskaya@azelis.ru
+ 7 495 228 17 79 (доб.113)
109544, г. Москва, бульвар Энтузиастов,  
дом 2
www.azelis.com
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Минералы окружают нас повсюду в повседнев-
ной жизни: в нашей еде, косметике, упаковке 

товаров, в автомобиле, интерьере и, конечно же, в 
лекарствах. 

В фармацевтической промышленности минера-
лы широко используются в качестве лубрикантов, 
дезинтегрантов, разбавителей, связующих, пигмен-
тов и замутняющих веществ, а также в качестве 
эмульгаторов, загустителей, изотонических агентов, 
агентов против слеживания, корректоров вкуса и 
носителей активных ингредиентов.

Сегодняшняя ситуация на мировом рынке в це-
лом показывает растущий спрос на все природные 
ресурсы и оказывает давление на самые разные 
сферы нашей жизни. 

Последние два года особенно наглядно показа-
ли, насколько важно иметь надежных партнеров в 
любых сферах бизнеса, и IMCD совместно с ком-
панией Imerys готовы стать для вас именно такими 
партнерами в поставке различных веществ мине-
рального происхождения для фармацевтической 
промышленности. 

Развивая тему, отметим, что в портфеле компании 
присутствуют следующие вещества:

АКТИВНЫЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ИНГРЕДИЕНТЫ (АФИ)
○ Пищевые добавки кальция - линейка CalciusTM 

(осажденный карбонат кальция)
○ Антациды – линейка CalciusTM (осажденный кар-

бонат кальция)

ВСПОМОГАТЕЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА
○ Лубрикант – Luzenac Pharma (тальк)
○ Вещество, предотвращающее слипание для по-

крытия – Luzenac Pharma M (тальк микронизиро-
ванный)
○ Наполнитель и разрыхлитель в таблетке – линей-

ка CalciusTM (осажденный карбонат кальция)
Далее разберем каждый из продуктов более под-

робно.

КАРБОНАТ КАЛЬЦИЯ
Осажденный карбонат кальция получают путем 

гидратации негашеной извести с высоким содержа-
нием кальция и последующей реакции полученной 
суспензии, или «известкового молока», с диоксидом 
углерода.

Карбонат кальция используется в качестве на-
полнителя в твердых лекарственных формах. Также 
он применяется в качестве пищевой добавки как 
источник ионов кальция, основы для лечебных сто-
матологических препаратов, в качестве буферного 
агента и средства, способствующего растворению 
в диспергируемых таблетках. 

Кроме того карбонат кальция используется как 
наполнитель в процессах нанесения сахарного по-
крытия на таблетки и в качестве пигмента при нане-
сении пленочного покрытия на таблетки.

Продукт представлен торговой маркой Calcius™ 
и насчитывает четыре типа, в зависимости от раз-
мера частиц (см. таблицу 1). Кальция карбонат от 

МИНЕРАЛЫ ОТ КОМПАНИИ 
IMERYS – ОСАЖДЕННЫЙ 
КАРБОНАТ КАЛЬЦИЯ, 
ТАЛЬК
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Imerys соответствует Ph. Eur., USP, производится на 
площадке в Мексике в соответствии с требования-
ми GMP, ISO 9001:2015, HACCP. Вся регуляторная 
информация доступна по запросу.

КАРБОНАТ КАЛЬЦИЯ КАК АФИ
Ежедневное потребление кальция является клю-

чевым фактором для правильного развития костей 
у детей, а также для сохранения костной массы у 
взрослых. Более 99% кальция содержится в костях, 
он играет важную роль в их структуре и прочно-
сти. Очень небольшая часть участвует в регуляции 
критических функций, включая передачу нервных 
импульсов, сокращение мышц и активность фермен-
тов. Недостаточное потребление кальция с пищей 
может привести к таким заболеваниям опорно-дви-
гательного аппарата, как остеопения или остеопо-
роз. При остеопорозе потеря органических и мине-
ральных компонентов приводит к хрупкости костей, 
вследствие чего они легко ломаются. Остеопороз, 
поражающий более 200 миллионов человек во всем 
мире, в настоящее время считается серьезной про-
блемой общественного здравоохранения. По оцен-
кам ВОЗ, только в США и Европе этим заболеванием 
страдают около 30% женщин в постменопаузе.

Кроме того, существует взаимосвязь между по-
треблением кальция с пищей и физическими упраж-
нениями, так что для достижения максимального 
эффекта от упражнений на развитие костей необ-
ходимы дозы более 1 г кальция карбоната в день. 

Молодые женщины, занимающиеся физической 
активностью для контроля веса, например, бегом 
на длинные дистанции, могут иметь недостаточное 
количество кальция, который поступает с пищей, 
а физические упражнения могут дополнительно 
увеличить его потерю. Добавление кальция в свой 
ежедневный рацион может это предотвратить. Оче-
видно, что добавки кальция должны быть адаптиро-
ваны к потребностям спортсмена на основе общего 
ежедневного потребления кальция с пищей.

Осажденный карбонат кальция также использует-
ся как антацид. Антациды – это класс лекарств, ней-
трализующих кислоту в желудке. Их можно исполь-
зовать для лечения симптомов избытка желудочного 
сока: кислотный рефлюкс, изжога и расстройство 
желудка. Антациды содержат такие ингредиенты, 
как алюминий, кальций, магний или бикарбонат на-
трия. Карбонат кальция в процессе распадается на 
Ca2+ и CO3

2-, что химически нейтрализует кислоту 
желудочного сока, уменьшая повреждение и снимая 
боль.

Из-за своих химических и физических свойств 
карбонат кальция в основном используется в ре-
цептурах шипучих систем (таблеток, стиков, саше). 

КАРБОНАТ КАЛЬЦИЯ КАК ВСПОМОГАТЕЛЬНОЕ ВЕЩЕСТВО
Продукты Calcius™ представляют собой осажден-

ный карбонат кальция с контролируемой ромбовид-
ной (скаленоэдрической) формой и разработаны 

специально для фармацевтического применения – в 
основном как наполнитель для влажной грануляции 
и разрыхлитель в шипучих таблетках.

Наполнитель для влажной грануляции: благодаря 
хрупкости, типы Calcius™ улучшают когезионную спо-
собность таблеток.
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Остеопороз - это заболевание, которое влияет на плот-
ность и качество костей. Чтобы избежать остеопоро-
за, особенно важно получать достаточное количество 
кальция и витамина D. Это можно сделать, принимая 
добавки кальция.

Рис. 2. SEM изображение  
кальция карбоната.

Рис. 1. Остеопороз костей.
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Продукт Название Описание

Calcius™ P18

Кальция карбонат, Ph.Eur., 
USP

Средний размер частиц – 1,5 мкм

Насыпная плотность – 0,5 г/мл

Удельная площадь поверхности – 7,0 м2/г

Применение: шипучие таблетки.

Calcius™ P23

Средний размер частиц – 2,5 мкм

Насыпная плотность – 0,7 г/мл

Удельная площадь поверхности – 4,0 м2/г

Применение: шипучие таблетки

Calcius™ P50

Средний размер частиц – 5,0 мкм

Насыпная плотность – 0,9 г/мл

Удельная площадь поверхности – 3,0 м2/г

Применение: шипучие таблетки, жевательные таблетки, таблетки 
для приема внутрь.

Кальция карбонат высокой плотности.

Calcius™ P70

Средний размер частиц – 7,0 мкм

Насыпная плотность – 1,1 г/мл

Удельная площадь поверхности – 2,0 м2/г

Применение: жевательные таблетки, таблетки для приема внутрь.

Кальция карбонат высокой плотности.

Продукт Название Описание

LUZENAC PHARMA

Кальция карбонат, Ph.Eur., 
USP

Основной тип, применяется как лубрикант, глидант, а также как 
наполнитель в таблетках и капсулах.

Средний размер частиц – 10 мкм (Sedigraph).

LUZENAC PHARMA M

Тальк с уменьшенным размером частиц и увеличенной площадью 
поверхности. Применяется как лубрикант, также может 

применяться как агент, предотвращающий слипание, в составе 
пленочных покрытий.

Средний размер частиц – 4,7 мкм (Sedigraph).

Таблица 1. Типы осажденного карбоната кальция от Imerys

Таблица 2. Типы талька от Imerys
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Разрыхлитель в шипучей таблет-
ке: CO3

2- в присутствии кислоты 
вызывает вспенивание с выделе-
нием CO2, тем самым «разрывая» 
таблетку.

Кроме того, осажденный карбо-
нат кальция может быть использо-
ван как альтернатива диоксиду тита-
на в составе пленочного покрытия и 
как наполнитель для ядер таблеток 
для сахарного покрытия.

Что касается технологических 
свойств осажденного карбоната 
кальция, то насыпную плотность 
вещества можно использовать для 
прогнозирования как его свойств 
сыпучести, так и его прессуемости. 
Размер частиц и их распределение 
(PSD) регулируют свойства текуче-
сти и прессуемости наполнителей. 
Жевательные и простые перораль-
ные таблетки обычно изготавлива-
ются с «тяжелым карбонатом каль-
ция» (плотность в диапазоне 800 
– 1200 г/л). Использование более 
тяжелого карбоната кальция позво-
ляет производителям разрабаты-
вать таблетки меньшего размера, 
что облегчает их прием, особенно 
для пожилых людей.

В таблице 1 приведены типы кар-
бонатов кальция, производимые 
Imerys, и их основные свойства. 

ТАЛЬК
Тальк – это минерал, состоящий 

из гидратированного силиката 
магния с химической формулой 
Mg3Si4O10 (OH)2.

Тальк в фармацевтической про-
мышленности используется как гли-
дант и лубрикант. Использование 
стеарата магния может привести 
к меньшей смачиваемости и мед-
ленной дезинтеграции таблеток и, 
в результате, более медленному и 
меньшему растворению препарата. 
Однако при использовании талька 
нежелательное воздействие на тех-
нологические свойства таблеток 
значительно меньше.

Тальк используется в качестве лу-
бриканта, обычно в концентрации 
от 3% до 5%. По мере уменьшения 
размера частиц талька увеличива-
ется его площадь поверхности и 
эффективность смазывания с пла-
стически деформируемыми напол-
нителями.

IMCD Russia и IMCD Ukraine: 
105318, РФ, Москва, Семёновская пл., д. 1А,  
тел. +7 (495) 181-51-46 
197198, РФ, г. Санкт-Петербург, проспект Добролюбова,  
д. 11, лит. Е, пом. 1-Н, офис 98, тел.+7 (812) 383-03-00 
01004, Украина, Киев, ул. Шелковичная, д.42/44,  
тел. +38 (044) 490-12-40 
e-mail: info@imcd.ru 

Рис. 3. SEM изображение  
талька Luzenac Pharma.

При применении в качестве гли-
данта концентрация талька обычно 
составляет от 1% до 3%. Глидантная 
активность талька зависит от сов-
местимости размеров частиц талька 
и других порошковых компонентов 
в составе.

 Тальк используется в качестве 
вещества, препятствующего сли-
панию при нанесении покрытия на 
таблетки-ядра. Рекомендуемый про-
цент ввода: 15–25% талька в соста-

ве покрытия. Рекомендуемый тип 
– Luzenac Pharma M (см. таблицу 2).

Компания Imerys предлагает два 
типа талька для фармацевтическо-
го применения. Оба типа произво-
дятся на заводе в Италии, соответ-
ствуют Ph. Eur., USP, JP. Процесс 
производства осуществляется 
в соответствии с требованиями 
GMP, ISO. По запросу доступен 
полный пакет регистрационных 
документов. 



Подведены итоги восьмого комплекса отрасле-
вых мероприятий в сфере биотехнологии, би-

офармацевтики и вирусологии OpenBio, который 
прошел в наукограде Кольцово Новосибирской 
области 5-8 октября. В работе научной конферен-
ции и делового форума приняли участие около 6 
тыс. человек.
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 Наша научная конференция 
обеспечивает среду для встреч и 
общения, для представления своих 
докладов и понимания того места в 
жизни, в котором молодые ученые 
находятся. Сегодняшняя конференция, 
по сравнению с предыдущими годами, 
продвинулась очень сильно по составу, 
тематическому разнообразию, количеству 
ученых, как молодых, так и маститых. 
И это та инфраструктура, в которой 
будут вырастать будущие звездочки, 
которые определят формирование 
научной школы и станут локомотивами 
прогресса», – отметил Валерий Локтев, 
председатель жюри секции «Вирусология», 
д.б.н, профессор, руководитель отдела 
молекулярной вирусологии флавивирусов 
и вирусных гепатитов Государственного 
научного центра вирусологии и 
биотехнологии «Вектор».

В МИРЕ ВИРУСНЫХ УГРОЗ, 
ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННОЙ 
МЕДИЦИНЫ И «ЦИФРЫ» –  
О ЧЕМ ГОВОРИЛИ  
НА OPENBIO-2021 
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В сравнении с прошлым годом, аудитория OpenBio-2021 зна-
чительно выросла: 920 офлайн-участников, 5027 человек при-
соединились к  площадкам онлайн. Расширилась география: на 
научной конференции и деловом форуме работали специалисты 
из 42 регионов Российской Федерации и 15 стран мира.

Научная конференция дополнилась новыми темами и форма-
тами. В четырех традиционных секциях – вирусология, биотехно-

логия, биофизика и молекулярная 
биология – прозвучали также до-
клады в сфере биоинформатики. 
Часть исследований молодые уче-
ные представили в виде постеров, 
размещенных в фойе второго эта-
жа здания Биотехнопарка. Побе-
дителями научной конференции 
стали:

 – Анастасия Гладышева, Госу-
дарственный научный центр ви-
русологии и биотехнологии «Век-
тор», в секции «Вирусология» за 
моделирование и анализ структур 
нового многокомпонентного виру-
са Kindia tick virus;

– Мария Боргоякова, Государ-
ственный научный центр вирусо-
логии и биотехнологии «Вектор», 
в секции «Биотехнология» за ре-
зультаты по возникновению им-
мунного ответа от вакцины Ком-
бикоронавак у мышей;
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– Зарет Дениева, Институт физической химии 
и электрохимии им. А.Н. Фрумкина РАН, в сек-
ции «Биофизика» за исследование механизмов 
инфицирования оболочечными вирусами;

– Сергей Шарабрин, Государственный науч-
ный центр вирусологии и биотехнологии «Век-
тор», в секции «Молекулярная биология», за 
доклад о применении МРНК-вакцины против 
SARS-COV-2.

Лучшими постерными докладами жюри при-
знало работы Татьяны Налимовой в секции 
«Вирусология», Дениса Кисакова  в секции 
«Биофизика», Виктории Литвиновой в секции 
«Биотехнология» (все трое – из Государственно-
го научного центра вирусологии и биотехноло-
гии «Вектор») и Кристины Патры из Универси-
тета ИТМО в секции «Молекулярной биологии».

Перед участниками научной конференции 
выступили с установочными лекциями ученые 
мирового уровня. Михаил Михайлов, член-
корреспондент РАН, заведующий лаборато-
рией вирусных гепатитов научно-исследова-
тельского института вакцин и сывороток имени 
И.И.Мечникова, рассказал об эволюции диаг-
ностики, профилактике и лечении вирусных 
гепатитов в СССР и России.

Ежегодно на OpenBio взаимодействуют пред-
ставители фундаментальной науки и иннова-
ционного бизнеса. Производители продуктов, 
инструментов и сервисов от разработки до про-
изводства, представляют свои разработки на 
выставке, а также выступают с профильными 
докладами для разработчиков и производите-
лей. Екатерина Авилова, к.б.н., руководитель 
отдела по работе с клиентами компании Cytiva, 
рассказала слушателям научной конференции 
об инновациях, которые можно применять в раз-
работке и производстве биофармацевтических 
препаратов: применении сред и сорбентов для 
повышения урожайности и качества продукта, 
одноразовых биореакторах и масштабируемой 
линейке хроматографических систем и колонн 
для быстрого запуска производственных линий, 
а также технологиях и алгоритмах оптимизации 
процессов.

 SPECIAL REPORT
 СПЕЦИАЛЬНЫЙ 
 РЕПОРТАЖ
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«Каждый разработчик хочет как 
можно быстрее и качественнее 
масштабировать пилотное 
производство, пройти через все 
стадии клинических испытаний, 
чтобы минимизировать фактор 
изменчивости и количество 
расходных материалов. Если во 
время испытаний возникают какие-
то трудности, их можно быстрее 
преодолеть, применяя компьютерное 
моделирование и алгоритмы. Как 
поставщики технологий, на OpenBio 
мы получаем срез сегодняшней науки 
и инноваций. Мы учимся, слышим и 
понимаем, куда движется индустрия, 
что будет актуально на рынке 
через несколько лет», – поделилась 
Екатерина Авилова.
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Деловой форум в этом году расширился и запол-
нил своими площадками все четыре дня OpenBio. 
Особое внимание на форуме уделили вирусологи-
ческой повестке. Состоялся ряд разноформатных 
мероприятий: пленарное заседание и симпозиум, 
экспертные дискуссии и круглые столы.

Ведущие вирусологи и представители фармком-
паний продолжили прошлогоднюю дискуссию о про-
тиводействии коронавирусной пандемии. Сергей 
Нетесов, модератор площадки, член-корреспондент 
РАН, заведующий лабораторией биотехнологии и 
вирусологии Факультета естественных наук НГУ, пе-
редал суть обсуждения: «Мы подвели предваритель-
ные итоги с перспективами на будущее, обсудили 
текущую ситуацию с пандемией и диагностическими 
возможностями, разработку новых вакцин, и по-
смотрели, насколько реально побороть эту корона-
вирусную инфекцию в ближайшие год-два. Также 

мы поговорили о положении дел в разных странах. 
Конкретно в России оно очень тяжелое, это связано 
с низким охватом вакцинации, поэтому участники об-
судили новые подходы к подаче данных по вакцинам 
и их главной роли в победе над пандемией».

По инициативе Государственного научного цен-
тра вирусологии и биотехнологии «Вектор» на 
OpenBio-2021 был организован научный симпозиум 
«ВИРОМ России». Большое внимание участников 
привлек доклад об эволюции вирусов биолога с ми-
ровым именем Евгения Кунина, члена Национальных 
академий наук США, России и Европы, ведущего на-
учного сотрудника Национального центра биотехно-
логической информации (штат Мэриленд). Логикой 
симпозиума, как объяснил Александр Агафонов, за-
меститель генерального директора «Вектора», было 
обсуждение необходимости консолидации усилий для 
подготовки к новым эпидемиям и созданию средств 
диагностики, профилактики и лечения.

Широкое обсуждение развернулось на круглом 
столе «ВИЧ в России: новейшие разработки и 
проблемы фарммедобращения», где собрались 
активисты, пациенты, врачи и ученые, ведущие иссле-
дования в области борьбы с ВИЧ. Эксперты из разных 
регионов России обсудили важность обеспечения 
ранней диагностики и приверженности терапии, тен-
денции и проблемы в получении помощи людьми, 
живущими с ВИЧ, модели тестирования, стигматиза-
цию, перспективы современных научных подходов к 
лечению. В финале дискуссии участники отметили 
важность комплексного подхода к решению проблемы 
эпидемии ВИЧ и ценность открытого диалога.

Важным событием стало пленарное заседание, 
посвященное вопросам больших данных в проектах 
мегасайнс, обсуждению взаимодействия между цен-
тром коллективного пользования «Сибирский коль-
цевой источник фотонов» и будущим суперкомпью-
терным центром «Лаврентьев». В ходе дискуссии, 
как отметил Михаил Марченко, директор Института 
вычислительной математики и математической гео-
физики СО РАН, «в большей мере пришло осозна-
ние, насколько серьезная стоит задача по созданию 
цифровой обвязки ЦКП СКИФ».

Другую задачу обсуждения назвал Михаил Вое-
вода, академик РАН, директор федерального ис-

Проблема вирусов стала более 
острой после последней пандемии. 
Мы все убедились, как один вид 
вируса может изменить устройство 
человеческого общения. Мировая 
экономика получила колоссальный 
урон. Но самые страшные потери 
– это 5 млн. человек, погибших от 
пандемии», – пояснил Александр 
Агафонов.
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следовательского центра фундаментальной и транс-
ляционной медицины, заместитель председателя СО 
РАН: «Самый большой научный вызов находится в 
области лайфсайенс. Сейчас в США, Европе, Китае 
реализуются масштабные проекты с такими названи-
ями как «Миллион геномов», «100 тысяч геномов». В 
рамках этих проектов помимо генетической информа-
ции, будут получены и другие характеристики живой 
материи, и все это предстоит анализировать в едином 
комплексе для получения принципиально важной ин-

НАЦИОНАЛЬНЫЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ

NATIONAL PHARMACEUTICAL JOURNAL

Леонид Гурьев, на брифинге по итогам 
диалога, назвал два самых животрепещущих 
вопроса со стороны российского бизнес-
сообщества: «Первый вопрос, который я 
обсуждаю каждый раз, когда приезжаю в 
Россию – кто владеет интеллектуальной 
собственностью: компания, институт или 
разработчик? Эти проблемы владения 
всегда очень остро стоят здесь, реалии 
коммерческого права в России все же 
отличаются от того, что есть в США. Второй 
вопрос – это качество патентов. Что это 
означает – «иметь хорошую патентную 
заявку». На OpenBio мы обсудили, что нужно 
для этого сделать и как потом эту заявку 
коммерциализировать».

Очень важный доклад был посвящен борьбе 
со стрессом в современном мире, ведь когда 
мы говорим о долголетии, то подразумеваем, 
в том числе, здоровье нашего мозга, памяти 
и интеллекта», – поделился Артем Елмуратов, 
модератор сессии, сооснователь и директор по 
развитию медикогенетического центра Genotek.

формации для решения вопросов здравоохране-
ния, создания новых лекарственных препаратов 
и обеспечения устойчивого функционирования 
нашего общества».

Самой продолжительной по времени площад-
кой стала экспертная сессия «Технологии 
жизни». На ней обсуждались научные методы и 
практики, позволяющие людям оставаться здо-
ровыми и жить существенно дольше. В этом году 
на площадке звучали как доклады в научно-по-
пулярном стиле, так и узкоспециализированные 
выступления. Эксперты рассказали о влиянии 
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По итогам дискуссии Анна Ненахова, 
модератор площадки, генеральный 
директор ООО «Уралхим Инновация», 
в качестве отличительной 
особенности обсуждения отметила 
разность экспертных подходов: 
«Все озабочены экологической 
повесткой, все говорят, что сельское 
хозяйство выделяет много метана и 
это плохо сказывается на планете, 
и что невозможно всех прокормить 
животным белком, ключевым 
материалом для строительства 
организма. Мы рассмотрели 
альтернативы, связанные с 
растительными источниками белка, 
например, белок из насекомых».

генетики на старение, гигиене рта и эстетике 
лица, молодости кожи. 

Юлия Смирнова, со-модератор площадки, 
автор и ведущая программы «Молодость и 
долголетие» на Mediametrics, сообщила, что 
в следующем году организаторы планируют 
сделать акцент на здоровье мозга и уже сей-
час приглашают экспертов из США, Германии, 
Японии и Китая.

На OpenBio-2021 состоялся экспертный 
диалог «Сделка с интеллектом» с участием 
Леонида Гурьева, патентного юриста США, 
адвоката, партнера в Muncy, Geissler, Olds 
& Lowe, и Андрея Москвича, руководителя 
центра интеллектуальной собственности и пе-
редачи технологий НТУ «Сириус», патентного 
поверенного РФ и Евразии.

Как и в прошлом году, на площадках OpenBio 
прошла отдельная дискуссия по фудтеху. На 
ней выступил Виктор Малеев, академик РАН, 
советник директора по научной работе Цент-
рального НИИ эпидемиологии Роспотребнадзо-
ра с докладом о проблемах питания населения. 

Круглый стол «Развитие экосистемы тех-
нологического трансфера» был посвящен 
обмену соответствующим опытом и мнениями 
между регионами, в части наработок и затруд-
нений.

Вице-губернатор Новосибирской области 
Ирина Мануйлова в своем вступительном 
слове объяснила важность круглого стола: «В 
Новосибирской области создаются три центра 
трансфера технологий. Исполнительной власти 
важно выстроить взаимодействие с ними, 
принять их уникальность и поддержать всеми 
мерами содействия, которые им потребуются, 
чтобы наработки инновационного бизнеса 
дошли до реального внедрения. Для короткого 
и эффективного пути необходимы предпринять 
усилия разных институтов»..

 SPECIAL REPORT
 СПЕЦИАЛЬНЫЙ 
 РЕПОРТАЖ
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Подводя итоги всего комплекса мероприятий, 
Юлия Линюшина, руководитель OpenBio, 
поделилась своим комментарием: «Эволюция 
OpenBio отвечает на растущую потребность 
углубить диалог. На площадках поднимались 
серьезнейшие вопросы науки и ее стыковки с 
жизнью общества. Четырехдневный формат 
параллельной работы форума и конференции 
оправдал себя, планируем продолжать эту 
практику. Мы имеем возможность подключать 
топовых международных экспертов благодаря 
развитой онлайн-инфраструктуре OpenBio и 
новой архитектуре события. Отмечу расширение 
сотрудничества с «Вектором», площадка по 
вирому получила большое внимание со стороны 
прессы и научного сообщества».

Еще одной новой площадкой стала спе-
циализированная дискуссия «Снижение 
рисков в профилактике и лечении неин-
фекционных заболеваний» с участием 
федеральных специалистов по онкологии, 
пульмонологии и сердечно-сосудистым за-
болеваниям.

В дни форума состоялось подписание 
соглашения о сотрудничестве между Ассо-
циацией по развитию инновационного тер-
риториального кластера Новосибирской 
области в сфере биофармацевтических 
технологий «Биофарм» и Ассоциацией би-
опредприятий Хоккайдо, Япония.

Александр Розанов, модератор площадки, 
помощник директора по региональному 
развитию и федеральным проектам 
«Российского геронтологического научно-
клинического центра» при университете 
имени Н.И.Пирогова Минздрава РФ, 
обозначил логику обсуждения так: 
«Концепция снижения вреда –  
это эффективная стратегия, которую  
с успехом можно применить  
для модификации большинства факторов 
риска хронических неинфекционных 
заболеваний, так как пациенты охотнее 
предпринимают небольшие шаги  
для изменения своей жизни, чем решаются 
на глобальные перемены. Я сторонник 
того, чтобы двигаться от парадигмы 
приказа к парадигме сотрудничества и 
в этом сотрудничестве ставить перед 
пациентами реальные и достижимые цели, 
которые позволят им путем наименьшего 
сопротивления встать  
на путь здорового образа жизни».
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PACKAGING
 УПАКОВКА

Индустрия пластмасс подверга-
ется жесткой критике – ​в опре-

деленной степени несправед-
ливой, поскольку все больше 
и  больше производителей сос-
редотачиваются на  экологиче-
ски безопасных решениях для 
утилизации упаковки, сделанной 
из  возобновляемого сырья, ко-
торое вполне может состоять 
из пластика. В частности, упаковка 
на биологической основе может 
шаг за шагом проложить путь к бо-
лее экологичной упаковке. Устой-
чивое развитие влияет на всех: 
потребителей и производителей, 
розничных продавцов и поставщи-
ков упаковки, но особенно важно 
это для производителей упаковки 
из пластмасс.

РАЗБЕРЕМСЯ В ТЕРМИНОЛОГИИ
В дискуссии об экологически 

чистых пластиках используется 
широкий спектр терминов, таких 
как биопластики, биополимеры, 

УПАКОВКА  
НА БИОЛОГИЧЕСКОЙ ОСНОВЕ  
ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИКИ И БАД

Рис. 1. Краткий обзор биопластиков  
(график основан на данных с сайта european-bioplastics.org)
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биобазированные и биоразлагаемые пластики. Не-
которые из этих материалов существуют уже бо-
лее 100 лет: например, целлулоид был произведен 
из целлюлозы в 1855 году и считается одним из пер-
вых пластиков. Фактически, ископаемое невозобнов-
ляемое сырье, такое как нефть или природный газ, 
не входило в упаковочную промышленность до конца 
1940-х годов. Сегодня все чаще предпринимаются 
попытки полностью или хотя бы частично произво-
дить пластмассы из возобновляемых источников.

Наиболее важными отличительными особенностя-
ми являются происхождение и свойства пластмасс: 
сырье на основе нефти или возобновляемых источ-
ников. Более того, важную роль играет долговеч-
ность пластмасс: биоразлагаемы они или нет, как 
показано на рисунке 1.

Биополимеры – ​это общий химический термин 
для биопластиков. Он состоит из трех категорий: 
разлагаемые биополимеры на нефтяной основе, 
разлагаемые полимеры преимущественно на био-
логической основе, и неразлагаемые биополимеры 
на биологической основе. Следовательно, биопла-
стики являются биобазированными, биоразлагае-
мыми или одновременно и теми, и другими. Важно 
различать два обстоятельства:

• Пластмассы на биологической основе частично 
состоят из той же химической основы, что и тради-
ционные ископаемые пластики, но производятся 
в значительной степени или даже полностью из воз-
обновляемого сырья. Примерами являются Bio-PE 
или Bio-PET. Они химически идентичны вариантам 
на основе бензина. Таким образом, термин «био-
логическая основа» кое-что говорит о происхожде-

нии материала, из которого сделан пластик, но это 
не обязательно означает, что пластмассы также 
поддаются биологическому разложению.

• С другой стороны, биоразлагаемые пластмассы 
обладают свойствами биоразлагаемости. Биораз-
ложение происходит в ходе химического процес-
са, при котором микроорганизмы, присутствующие 
в окружающей среде, превращают пластик в при-
родные вещества, такие как вода, диоксид углеро-
да, соли и биомасса. Биоразлагаемые пластмассы 
могут быть на нефтяной или биологической основе.

Поэтому во избежание недоразумений рекоменду-
ется говорить о пластиках на биологической основе, 
а не о биопластиках, когда речь идет о пластмассах, 
которые в значительной степени или полностью 
производятся из возобновляемого сырья. Новые 
пластики на биологической основе можно разде-
лить на те, которые основаны на инновационных 
химически полимерах, таких как полилактиды (PLA) 
или полигидроксиалканоат (PHA), и так называемые 
drop-ins, то есть полимеры, в которых ископаемое 
сырье было полностью или частично переработано 
и заменено возобновляемым сырьем (например, 
био-полиэтиленом) в процессе производства.

ПРОИЗВОДСТВО И ЭКОЛОГИЧЕСКИЙ БАЛАНС
Наиболее важным источником сырья для производ-

ства пластмасс на биологической основе является 
биомасса растений, например целлюлоза и лигнин 
из дерева; крахмал из кукурузы, пшеницы и картофе-
ля; сахар из сахарной свеклы или сахарного тростни-
ка; масла из рапса, подсолнечника и сои или из эк-
зотических масличных растений, таких как кокосовая 

Рис.. 2. Жизненный цикл полиэтилена на биологической основе (© Sanner GmbH)
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пальма, которые превращаются 
в «зеленый» этанол.

Доступные на рынке биопластики 
теперь охватывают широкий спектр 
применения с высокими техниче-
скими требованиями. В некоторых 
областях нефтехимический плас
тик можно легко заменить пласт-
массой на биологической основе. 
Это особенно актуально для плас
тиков на биологической основе, 
химическая структура которых 
идентична структуре обычных 
пластиков, таких как Bio-PE и Bio-
PET. Более того, Bio-PE можно мо-
дифицировать так, чтобы он имел 
свойства, сравнимые с PP.

Пластмассы на биологической 
основе сохраняют ископаемые ре-
сурсы и, таким образом, способ-
ствуют обеспечению безопасности 
поставок в будущем. На текущем 
этапе развития они вносят свой 
вклад в защиту климата, уменьшая 
экологический след, то есть сни-
жая выбросы CO2 по сравнению 
с пластмассами на нефтяной осно-
ве. Во время фазы роста растения 
(например, сахарный тростник) по-
глощают CO2, который превраща-
ется при дальнейшей переработке 
в этанол и полиэтилен.

ОБЛАСТИ ПРИМЕНЕНИЯ
Сферы применения пластмасс 

на биологической основе разно
образны: от бутылок и одноразовой 
посуды, игрушек и автомобильных 
запчастей до цветочных горшков 
и капсул для кофе; пластики на био-
логической основе находят распро-
странение во всех сферах жизни. 
Конечно, это касается также пленок 
и  упаковочных решений. Однако 
требования к защите продукта осо-
бенно важны для лекарств и упаков-
ки пищевых продуктов. Насколько 
высоким должен быть кислородный 
барьер? Насколько нужна влагоза-
щита? Каков срок хранения продук-
та, упакованного в биопластик?

ПРИМЕР: SANNER BIOBASE®.
С Sanner BioBase® компания 

Sanner представила на рынке первую 
упаковку на биологической основе, 
изготовленную из возобновляемого 
сырья, для шипучих таблеток, тем са-
мым открыв новые возможности для 

разработки экологически безопас-
ных упаковочных решений.

Упаковка  Sanner  B ioBase ® 
в основном состоит из возобнов-
ляемого сырья. Она производится 
в соответствии с «надлежащей 
сельскохозяйственной практи-
кой», которая обеспечивается 
«Кодексом поведения поставщи-
ков». Поставщики сырья придер-
живаются надлежащей деловой 
практики, в том числе в отноше-
нии сжигания сахарного тростни-
ка, уважения биоразнообразия, 
экологических норм, прав чело-
века и условий труда.

Упаковка шипучих таблеток на 90% 
состоит из возобновляемого сырья 
и подлежит вторичной переработке. 
Свойства такой упаковки сравнимы 
со свойствами обычной упаковки 
для шипучих таблеток, а иногда даже 
превосходят её в том, что касается 
барьера от водяного пара. Срок год-
ности таблеток может быть увеличен 
за счет более высоких барьерных 
свойств для H2O. С точки зрения об-
работки, Sanner BioBase® предлагает 
потребителям высококачественный 
внешний вид: на тубах можно напеча-

тать этикетку или снабдить этикеткой 
IML.

Экобаланс новой упаковки Sanner 
BioBase® для шипучих таблеток 
был оценен признанной независи-
мой компанией. Свойства тубы ди-
аметром 27 мм и емкостью около 
15–20 шипучих таблеток сравнива-
ли с аналогом на нефтяной основе. 
Методологической основой является 
«Стандарт учета жизненного цикла 
продукции и отчетности» Протоко-
ла по парниковым газам. Процедура 
в соответствии с этим международ-
ным стандартом обеспечивает до-
стоверность, точность и надежность 
балансировки.

Существующий углеродный след 
продукта был определен в соот-
ветствии с  подходом «Cradle to 
Gate» (от закупки материала до во-
рот завода) и включает закупку 
материала, предварительную об-
работку материала и производст-
во упаковки. Этап использования 
и утилизации упаковки не рассма-
тривался, поскольку это не входит 
в сферу влияния компании.

Таким образом, учитываемые 
источники выбросов включают:

PACKAGING
 УПАКОВКА
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• Закупка материалов и предвари-
тельная обработка

o Сырье, используемое для изго-
товления туб и укупорочных средств.

o Транспортировка вышеуказан-
ного сырья от поставщика к произ-
водственному предприятию.

• Потребление энергии во время 
производства

o Сырье, используемое для упа-
ковки туб и крышек

По сравнению с обычным пла-
стиком упаковка для шипучих та-
блеток Sanner BioBase® обеспе-
чивает снижение выбросов (в кг 
эквивалента CO2) практически 
на 15%. Это соответствует прибли-
зительно 7,3 тонн CO2-эквивален-
та на миллион труб, что практичес
ки равно выбросам CO2e четырех 
автомобилей среднего класса в год 
или количеству средних выбросов 
CO2e одного человека в год.

ТЕКУЩИЕ ЗАДАЧИ
Биопластики составляют лишь 

один процент от количества пласт-
масс, производимых ежегодно. Од-
нако спрос растет, разрабатываются 
новые биополимеры, оптимизируют-
ся существующие. В исследовании 
рынка, проведенном в  сотрудни-
честве с институтом nova-Institute, 
European Bio-plastics предполагает, 
что мировое производство биоплас
тиков вырастет с 2,11 миллиона тонн 

в 2019 году до приблизительно 2,43 
миллиона тонн в 2024 году. Почти 
половину этого количества будут со-
ставлять биопластики.

Разработка пластмасс на биоло-
гической основе – ​очень динамич-
ный процесс, который в настоящее 
время имеет огромный потенциал 
для оптимизации. Стоимость про-
изводства по-прежнему значитель-
но выше, чем у обычных пластиков. 
Обработка всех материалов окон-
чательно не определена. Задача за-
ключается в дальнейшем развитии 
структур производства, перера-
ботки и сбыта продукции по всей 
цепочке для обеспечения баланса 
между экономической эффектив-
ностью и надежностью поставок 
с учетом устойчивости.

ПЕРСПЕКТИВЫ
Общество, экономика и полити-

ка определяют, какие пластмассы 
и изделия из них будут продаваться 
в будущем. Чем выше оценка эко-
логически чистых продуктов, тем 
важнее и значительнее будет роль 
пластмасс на биологической основе. 
Функциональные возможности, такие 
как барьерные свойства, блеск, про-
зрачность, механика или обработка, 
будут играть важную роль. Техниче-
ская оптимизация будет особенно 
эффективна, когда на рынок посте-
пенно поступит большее количество 
пластмасс на биологической основе.

Однако есть гораздо больше 
критериев, которые следует учи-
тывать при разговоре об эколо-

гичной упаковке: Как мы хотим 
утилизировать ее в будущем? Как 
избежать лишнего веса и лишней 
упаковки без ущерба для защи-
ты продукта? Как можно интег-
рировать новые концепции в три 
столпа устойчивых действий (эко-
логический, социальный и эконо-
мический)? Технические револю-
ции не происходят в одночасье. 
Соответственно, не каждый про-
дукт или упаковка сразу должны 
изготавливаться из биопластика. 
Гораздо важнее сделать первые 
шаги и начать с правильных про-
дуктов. Новая упаковка Sanner 
BioBase® показывает, как это 
можно сделать.
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На российском фармацевтическом рынке происходит 
интересная ситуация. Пандемия стимулировала от-

расль, вследствие чего объём рынка лекарств в России 
стремительно вырос. На подъём также повлияли курс 
на импортозамещение и поддержка отечественных про-
изводителей. Появилась надежда на наши современные 
разработки и науку, оживился экспорт. У потребителей 
выбор лекарственных препаратов стал гораздо шире. 
Бренды фармацевтического рынка вкладывают огром-
ные средства на разработки новых продуктов, и в том 
числе на маркетинг, чтобы успешно вывести их на рын-
ки. Выросла конкуренция не только с зарубежными 
компаниями, но и между российскими производите-
лями. Помимо качества и ценности продукции, в та-
кой ситуации важно обращать внимание на издержки 
и маркетинг. Кто будет более грамотно и экономично 
подходить к развитию своего продукта, тот и будет вы-
игрывать на рынке.

Как для любого другого товара повседневного спроса, 
упаковка в фармацевтической отрасли играет важную 
роль. Качественная упаковка из супербелого целлю-
лозного картона, который является лидером на рынке, 
выполняет задачу маркетинга, стимулирует продажи 
и продвигает товар. Белизна упаковки заявляет о себе 
в аптечном мерчандайзинге, потому что обращает на се-
бя внимание и выделяет ваш товар.

Картоном такого качества является CrownBoard 
Prestige от шведского производителя BillerudKorsnäs, он 
производится на новейшей картоноделательной машине 
КМ7, которая была запущена в 2019 году. Этот продукт 
на рынках России и СНГ продвигает компания Каппелен 
Рус, официальный дистрибьютор производителя.

Флагманский трёхслойный мелованный картон с бе-
лым мелованным оборотом идеально подойдёт для 
товаров здоровья, красоты и фармацевтических пре-
паратов. Благодаря составу из 100% первичных воло-
кон, картон обеспечивает долгую белизну, что важно 
для упаковки препаратов, имеющих длительный срок 
хранения.

Обычно упаковка, которая долго хранится и периодиче-
ски перемещается, заметна сразу. Она желтеет, теряет 
презентабельный вид, и приобретать её уже не хочется. 
Картон, имеющий в составе много термомеханической, 
или как её ещё называют, древесной массы, взаимодей-
ствует с солнечными лучами, и вследствие чего желтеет, 
становится неярким. Причина этому – ​лигнин, который 
в большом количестве содержится в целлюлозе, полу-
ченной механическим путём.

Целлюлозный картон CrownBoard Prestige, благодаря 
своей целлюлозной композиции, исключает эти риски! 
Товар в упаковке из Prestige не пожелтеет через года 
и останется белым, качественным и привлекательным. 
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А внешний вид особенно важен для 
лекарственных препаратов с высо-
кой конкуренцией, ведь упаковка – ​
двигатель торговли.

Выбирая традиционные карто-
ны типа GC1 (целлюлозный кар-
тон с белым оборотом) или GC2 
(целлюлозный картон с кремовым 
оборотом), компании обычно ори-
ентируются на толщину и жёсткость 
материала. Однако, затраченные 
материалы могут быть избыточны. 
CrownBoard Prestige более целлю-
лозный и позволяет за счёт веса 
квадратного метра показать анало-
гичную (если не выше) прочность 
картона GC.

Помимо белизны, CrownBoard 
Prestige обладает следующими ха-
рактеристиками:

– Прочность и износостойкость. 
Первичное волокно даёт отличную 
жёсткость, а  особо сбалансиро-
ванный средний слой, состоящий 
из комбинации химической целлю-
лозы с волокнами химико-термоме-
ханической массы, даёт высокий по-
казатель сопротивления на разрыв.

– Привлекательность. Белый цвет 
(CIE125) и состав из 100% первичных 
волокон подчеркнут образ бренда, 
выделят продукт на полке и сделают 
его оригинальным и функциональ-
ным.

– Благодаря улучшенной белизне 
и яркости, стойким и прочным ха-
рактеристикам поверхности, картон 

обладает отличительным свойством 
печати с реалистичной передачей 
цвета и деталей.

– Широкий диапазон плотности, 
который включает в себя сверхлёг-
кий картон. Доступен в граммажах 
от 170 до 400 г/м.

Если для вас важны превосход-
ные возможности печати, уникаль-
ная прочность и гибкость картона, 
то обратите внимание на CrownBoard 
Prestige. Он также обладает исклю-

чительной поверхностью для конгре-
ва и горячего тиснения фольгой.

CrownBoard Prestige настолько 
прочен, что позволяет снизить вес 
упаковки, а команда Carton Solutions 
в BillerudKorsnäs обладает опытом 
и современным оборудованием для 
выполнения проектов по облегче-
нию веса.

ПОЧЕМУ СНИЖАТЬ ВЕС УПАКОВКИ 
ВАЖНО?
 Это оптимизирует затраты. 

Используется меньше сырья, энер-
гии и производственных ресурсов, 
а также транспортных и складских 
условий, что даёт экономию по всей 
цепочке формирования стоимости.
 Снижается воздействие на окру-

жающую среду, лучше используют-
ся природные ресурсы. Чрезмерная 
упаковка не одобряется потреби-
телем, а лёгкий вес положительно 
влияет на бренд.

Каппелен Рус предлагает не прос
то картон, но и  упаковочные ре-
шения. Вместе с командой Carton 
Solutions можно сделать, например, 
прототип упаковки, которая не бу-
дет качаться, а будет чётко стоять 
на полке.

Комплексное решение, которое 
создаёт идеальную упаковку для 
фармацевтических компаний – ​это 
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картон CrownBoard Prestige вместе 
с высококачественной тонкой целлю-
лозной офсетной бумагой для печа-
ти медицинских инструкций ProLight 
от немецкого производителя Drewsen 
Spezialpapiere.

Почему медицинские инструкции? 
Потому что их внешний вид тоже ва-
жен. Размеры медицинских инструк-
ций становятся всё больше из-за 
расширения нормативных требова-
ний, законов, рекомендаций Мин-
здрава и международных стандартов 
GMP. Бумага должна соответство-
вать по белизне и непрозрачности, 
а текст, напечатанный на обороте, 
не должен мешать чтению лицевой 
стороны. Многие компании пере-
страховываются и пишут более под-
робную инструкцию, что ещё больше 
увеличивает размер самой инструк-
ции и соответственно упаковки.

В основном для производства ме-
дицинских инструкций используют 
плотность бумаги 45 и 50 г/м2. Часто 
в погоне за оптимизацией компании 
выбирают отечественные матери-
алы, которые, к сожалению, пока 
не могут предложить более низкие 
граммажи. В итоге получается боль-
шая длинная инструкция, которая 
не соответствует целям устойчивого 
развития. Каппелен Рус предлагает 
поддержать экологическую тенден-
цию, облегчая вес упаковки и ин-
струкции, но не снижая их качества.

Бумага ProLight ценится клиентами 
как российского, так и европейского 
рынка за следующие качества:

– Низкая прозрачность для опти-
мальной читаемости при двусторон-
ней печати;

– Возможность печати для двусто-
ронней офсетной и цифровой пе-
чати;

– Минимальный износ лезвия при 
перфорации и резке;

– Отличительные свойства склады-
вания при максимальной скорости 
обработки;

– Первоклассная обработка для 
штамповки, склейки, переплёта, ко-
дирования;

– Высокая прочность и жёсткость;
– Превосходное формирование 

листа;
– Сертификацию: ISEGA – ​серти-

фикаты материалов, вступающих 
в контакт с пищевыми продуктами 
и медикаментами; Производствен-
ная декларация (GMP guidelines); ISO 
9001, 14001; FSC и PEFC;

– Доступный граммаж бумаги от 37 
до 60 г/м2.

ProLight Opaq отличается повы-
шенной непрозрачностью и высо-
кой белизной (CIE142), предлага-
ет минимальный граммаж 37 г/м2. 
На европейском рынке на ней ра-
ботают практически все фармацев-
тические компании. В Европе каж-
дый четвёртый вкладыш в упаковке 
производится на бумаге ProLight 
от Drewsen.

Каппелен Рус предлагает иде-
альное комплексное решение, на-
правленное на улучшение качества 
упаковки и медицинской инструкции, 

чтобы увеличить ваши продажи ми-
нимум на 10–15%. В высокой конку-
рентной среде фармацевтическим 
компаниям необходимо выделяться 
качеством, чтобы обогнать конкурен-
тов и поднять свои продажи.

О КАППЕЛЕН РУС
Компания занимается постав-

ками высококачественной бумаги 
и картона для упаковочных реше-
ний и полиграфии на российском 
рынке с 2019 года и входит в состав 
австрийской Cappelen Group. В ко-
манде Каппелен Рус работают экс-
перты с весомым опытом на рынке 
упаковки и бумаги. Офис компании 
находится в Санкт-Петербурге.

Каппелен Рус сотрудничает на-
прямую с ведущими европейскими 
производителями, предлагая россий-
скому рынку высокое качество сер-
тифицированной продукции и услуг, 
в том числе для фармацевтической 
и косметической отраслей.

Каппелен Рус берёт на себя весь 
процесс от отработки первичного 
запроса до сопровождения контрак-
та, опыт команды даёт возможность 
совершить внешнеэкономическую 
сделку максимально удобно. Компа-
ния отличается своим внимательным 
и ответственным отношением к ка-
ждому клиенту.

Если вы заинтересованы в кон-
курентном преимуществе через 
эффективные решения в упаковке 
и полиграфии, то Каппелен Рус – ​
отличный выбор для этой цели.

Представительство в России  
ООО «Каппелен Рус»

192019 Санкт-Петербург,  
ул. Профессора Качалова 7

Директор Егор Алешин

Aleshin@cappelen-group.com
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Текст и графику на полиграфической продукции в те-
чение многих десятилетий проверяли исключительно 

визуально, этот процесс отнимал очень много времени 
у специалистов по качеству. В связи с необходимостью 
увеличить скорость и исключить ошибки при проверке 
полиграфии среди игроков фармацевтического рынка 
несколько лет назад возник устойчивый интерес к авто-
матизированным решениям для контроля качества пачки 
и инструкции. Свой отпечаток на подобный спрос нало-
жили пандемия, ужесточение стандартов GMP и требо-
ваний к проверке качества печати. В результате многие 

производители лекарств остановили свой выбор на про-
граммном обеспечении Pixel Proof, разработанном ком-
панией Gradient, эксклюзивным представителем которой 
на территории России является компания «ПРОМИС».

По словам менеджера по работе с ключевыми кли-
ентами компании «ПРОМИС» Светланы Сергачёвой, 
программным обеспечением Pixel Proof интересуются 
фармпредприятия по всей России. Ещё несколько лет 
назад повышенное внимание к внедрению автомати-
зированных решений на этапе входного контроля ка-
чества полиграфической продукции проявляли про-

ВХОДНОЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
ПОЛИГРАФИЧЕСКОЙ ПРОДУКЦИИ — 
ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ PIXEL PROOF 
Фармацевтические производства уделяют огромное внимание 
входному контролю качества субстанций и вспомогательных веществ, 
которые являются основой будущего готового лекарственного 
препарата. При этом проверка качества полиграфической продукции 
требует не меньших усилий и времени.
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изводители лекарств из Москвы, 
которые стремятся шагать в ногу 
со временем.
«Сейчас акцент сместился 
на компании из регионов. Толь-
ко за последние месяцы лицен-
зию на  программу Pixel Proof 
приобрели фармпредприятия 
из  Владимирской, Московской 
области, городов Курска и Уфы. 
География распространения про-
граммы стремительно расширя-
ется от центральной части России 
до Алтайского края. Причем час
то компании идут по пути обмена 
опытом. Фармацевтические пред-
приятия делятся практическими 
кейсами по внедрению цифрового 
решения и усовершенствованию 
бизнес-процессов на  входном 
контроле качества. Специалисты 
по качеству делятся впечатления-
ми от работы в программе. Это по-
могает фармкомпаниям, которые 
стоят перед выбором, принять 
взвешенное решение, основанное 

на опыте наших заказчиков», – ​
рассказала Светлана Сергачёва.

Опытом внедрения программного 
обеспечения Pixel Proof поделился 
генеральный директор фармацевти-
ческого завода компании «Сервье» 
в Москве Кристоф Влодарчик. Он 
подчеркнул, что фармзавод «Сер-
вье» функционирует в строгом соот-
ветствии с правилами надлежащей 
производственной практики (GMP), 
уделяя особое внимание вопросам 
контроля качества.

«Так, например, на этапах кон
троля макетов и посерийном вход-
ном контроле вторичных упако-
вочных материалов мы внедрили 
специальную компьютеризирован-
ную систему, которая значительно 
повышает объективность оценки 
и позволяет получать инструмен-
тальные свидетельства контроля. 
Внедрение такой системы – ​часть 
масштабной стратегии по цифро-
визации компании «Сервье»: ав-
томатизация рутинных операций 

позволяет оптимизировать произ-
водственные процессы и сокра-
щать время на выпуск лекарствен-
ных препаратов при сохранении 
неизменно высоких стандартов 
качества», – ​подчеркнул Кристоф 
Влодарчик.

Для производителя вакцин ООО 
«ФОРТ» важно, что использование 
программного обеспечения позво-
ляет практически полностью исклю-
чить риск человеческой ошибки, 
а также помогает достойно выйти 
из форс-мажорных ситуаций, когда 
на проверку текста и графики отво-
дятся кратчайшие сроки.

«Все рутинные операции авто-
матизированы. У нас повысилась 
эффективность входного контроля 
печатной продукции при сохране-
нии высоких стандартов качества. 
Самое важное для нас – ​это исклю-
чение человеческой ошибки. По-
сле визуального контроля всегда 
оставался небольшой страх, что 
человек мог пропустить ошибку, 
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которая могла привести к отзыву 
продукции. Благодаря программе 
Pixel Proof мы уже не беспокоим-
ся, что такое может произойти», – ​
рассказала старший контролер груп-
пы контроллеров отдела контроля 
качества ООО «ФОРТ» Мария Кру-
глякова.

Она также отметила ключевые для 
работы отдела контроля качества 
характеристики программы. В счи-
танные секунды система проверяет 
текст и графику, различные коды: 
DataMatrix код, QR-код, штрих-ко-
ды и шрифт Брайля. В частности, 
Pixel Proof подразделяет выявлен-
ные отклонения от оригинал-макета 
на существенные и несуществен-
ные и не позволяет специалисту 
завершить анализ образца, если 
не проработаны все отклонения. 

Подспорьем в работе специалистов 
контроля качества на предприятии 
стала возможность сравнивать при 
помощи Pixel Proof сразу несколько 
проверяемых образцов с эталон-
ным. Русифицированный интерфейс 
и предоставление пользовательских 
прав в зависимости от должности 
сотрудника делают программу мак-
симально удобной в работе.

Более того, именно с Pixel Proof 
компания стала активно развивать 
свой экспортный потенциал.

«Мы планируем поставлять нашу 
продукцию для стран Азии, поэто-
му для нас важно делать упаковку 
на родном для экспортных стран 
языке. В этом случае визуальный 
метод контроля текста инструкции 
автоматически становится невоз-
можным, а Pixel Proof распознает 

малейшие ошибки, которые слож-
но обнаружить глазу», – ​подчеркну-
ла Мария Круглякова.

ООО «Р-Фарм Новосёлки» 
(предприятие в  составе группы 
компаний «Р-Фарм» – ​ведущего 
российского производителя ле-
карственных препаратов) в своей 
работе давно держит курс на соз
дание инноваций. В 2020 году пе-
ред заводом в городе Ярославле 
была поставлена непростая за-
дача  – ​оптимизировать процесс 
контроля вторичной упаковки ле-
карственных средств. Производи-
телю было необходимо сократить 
время, которое сотрудники отдела 
контроля качества тратят на вы-
читку текста и проверку качества 
печати инструкций. Это один из на-
иболее затратных по времени эта-
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пов как при подготовке макетов, 
так и на стадии входного контроля.

Как рассказала старший ин-
женер-химик ООО «Р-Фарм Но-
восёлки» Юлия Крутова, ранее 
на  проверку одной инструкции 
уходило около четырех часов ра-
бочего времени каждого согласу-
ющего сотрудника. Для оптимиза-
ции компания решила приобрести 
программное обеспечение, кото-
рое можно было бы легко внедрить 
в рабочий поток и которое помо-
гло бы снизить трудозатраты.

Сравнив пять разных продуктов, 
ООО «Р-Фарм Новосёлки» остано-
вило свой выбор на ПО Pixel Proof.

«Мы приобрели и установили 
программное обеспечение Pixel 
Proof в аналитической лабора-
тории отдела контроля качества 
в ООО «Р-Фарм Новосёлки». В ре-
зультате мы получили ряд без-
условных преимуществ. Прежде 
всего, на 80% повысилась эффек-
тивность контроля печатной про-
дукции. Кроме того, была сведена 
к минимуму вероятность чело-

веческой ошибки и унифициро-
ван каждый отдельный процесс 
проверки. Мы смогли получать 
документальное подтверждение 
выполненных процессов и отсле-
живать изменения», – ​рассказала 
Юлия Крутова.

Она также добавила, что уста-
новка и валидация системы, обуче-
ние по эксплуатации программного 
обеспечения, оформление и предо-
ставление валидационного пакета 
документов были произведены ком-
панией АО «ПРОМИС» в кратчай-
шие сроки.

«Система имеет гибкую на-
стройку ролей пользователей, 
которая позволяет сотрудникам 
работать в одном или несколь-
ких блоках. Программное обес-
печение Pixel Proof распознает 
малейшие ошибки или наличие 
постороннего элемента в области 
текста, логотипа или наименова-
ния препарата, которые сложно 
обнаружить невооруженным гла-
зом», – ​рассказала представитель 
ООО «Р-Фарм Новосёлки».

Каждая компания может заказать 
демоверсию программного продук-
та, протестировать его в течение 
месяца, а затем принять решение 
о покупке.

Рис. 1. Программа подсвечивает желтым цветом отклонения от оригинал-макета, оператор  
относит их к существенным (выделяет красным цветом) или несущественным (зеленым)
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