
Конференцию открыл доклад начальника Уп�
равления лицензирования и сертификации
производства Гослекслужбы Натальи Тахтау�

ловой «Вступление Государственной службы Украи�
ны по лекарственным средствам в PIC/S: уроки и
перспективы». Напомнив слушателям основные
вехи, которые прошла Гослекслужба за те несколь�
ко лет, которые предшествовали принятию регуля�
торного органа Украины в PIC/S, она остановилась
на современном состоянии и ближайшем будущем

системы государствен�
ного регулирования
производства ЛС. Так,
до конца 2011 г. за�
планировано заверше�
ние двухлетнего цикла
проверок соблюдения
Лицензионных условий
всеми украинскими
фармпроизводителя�
ми, при этом в соответ�

ствии с новой редакцией Порядка проведения сер�
тификации производства ЛС, утвержденного при�
казом Министерства здравоохранения от
05.07.2011 № 387, предусмотрена выдача отече�
ственным предприятиям сертификата соответ�
ствия требованиям GMP на основании имеющейся
лицензии и результатов лицензионной проверки.
Согласно тому же нормативному документу допус�
кается выдача зарубежному предприятию доку�
мента о соответствии требованиям GMP без про�
ведения инспектирования при наличии у него дей�
ствующего сертификата GMP, выданного регуля�
торным органом, входящим в PIC/S.

В дальнейшем усилия Гослекслужбы будут на�
правлены на обеспечение обращения на рынке Ук�
раины ЛС, производимых согласно требованиям
GМP, постоянную актуализацию отечественного
руководства по GMP в случае принятия изменений
в GMP ЕС, а также на внедрение в Украине требо�
ваний Надлежащей практики дистрибьюции (GDP)
и Надлежащей аптечной практики (GPP).

Дни фармацевтической промышленности
на PHARMComplEX�2011
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Второй год подряд столичный выставочный центр «КиевЭкспоПлаза» становится местом проведения одного из ключевых
событий для украинской фармотрасли – Международного форума фармацевтической индустрии PharmComplEX�2011.
27–28 сентября в рамках деловой программы форума состоялась II Международная конференция для специалистов
фармацевтической индустрии Украины «Дни фармацевтической промышленности. Инновационные решения
для производства и обеспечения качества лекарственных средств», собравшая более 200 специалистов ведущих
фармацевтических предприятий и учебных заведений, представителей регуляторных органов и производителей
технических решений для промышленного производства и контроля качества лекарственных средств (ЛС). Организатором
конференции выступила компания LMT Corporation при поддержке Государственной службы Украины по лекарственным
средствам (Гослекслужба) и ГП «Фармакопейный центр»



Представитель немец�
кой компании «ИННО�
ДЖЕТ ХЕРБЕРТ ХЮТТЛИН»
в СНГ Ольга Пантелеева
рассказала об инноваци�
онном оборудовании «ки�
пящего» слоя для грануля�
ции и нанесения покры�
тий. В анимированной
презентации были на�
глядно продемонстриро�
ваны преимущества раз�
работок «ИННОДЖЕТ» –
газораспределительного
узла ORBITER, распыли�
тельной форсунки ROTOJET, системы воздушных
фильтров SEPAJET, системы подготовки входящего
воздуха Monobloc TUBUS и установок для нанесе�
ния покрытий серии AirCoater. Клиенты компании
могут заказать изготовление установки «кипящего
слоя» под свои потребности либо модернизиро�
вать уже имеющуюся в наличии систему при помо�
щи одного или нескольких решений, предлагаемых
компанией «ИННОДЖЕТ ХЕРБЕРТ ХЮТТЛИН».

С основными направлениями фармакопейных
процессов в Украине участников конференции
ознакомил заместитель директора по научной ра�
боте ГП «Фармакопейный центр» Дмитрий Леон�
тьев. Фармакопейные процессы, связанные с Го�
сударственной фармакопеей Украины (ГФУ), затра�
гивают базовые аспекты
контроля качества ЛС.
Среди них одним из клю�
чевых является метроло�
гическое обеспечение:
результат анализа должен
быть достоверным, т. е.
качественным. Для оцен�
ки качества была принята
концепция неопределен�
ности результатов анали�
за, разработаны процеду�
ра ее расчета и требова�
ния (критерии) к макси�
мально допустимой неопределенности результатов
анализа для всех основных фармацевтических
испытаний. Это позволило разработать теоретиче�
скую базу и научно обоснованную процедуру для
таких процессов, как:
• аттестация фармакопейных и рабочих стандарт�

ных образцов предприятия;
• валидация аналитических методик и испыта�

ний;
• проведение программ профессионального тес�

тирования лабораторий (аттестация тестовых
образцов, требования к участникам);

• квалификация аналитического оборудования.
Также данные подходы используются при валида�

ции технологического процесса, валидации очистки,
при экстемпоральном изготовлении ЛС и т. д.

Директор развития бизнеса фармацевтического
департамента «Глатт Инженертехник ГмбХ» Михаил
Дмитриев представил обзор инновационных реше�

ний компании «Глатт». Предварительно очертив ос�
новные теоретические аспекты технологических про�
цессов грануляции, пеллетирования, нанесения обо�
лочек и инкапсуляции жидкос�
тей, докладчик рассказал о тех�
нических средствах, позволяю�
щих с высокой эффективностью
реализовать указанные техноло�
гии в условиях фармацевтичес�
ких предприятий и R&D�лабора�
торий: установках «кипящего»
слоя серий WS COMBO и ProCell,
а также непрерывных лабора�
торных смесителях�грануляторах
серии GCG.

Глобальный экономический
спад заставляет задуматься над
эффективностью ресурсов, которыми располагает
фармацевтическая компания, при этом выделение
основных и второстепенных бизнес�процессов по�
зволяет сконцентрировать усилия на ключевых ком�
петенциях. В таких условиях важным элементом по�
вышения конкурентоспособности компании может
стать партнерство в формате
контрактного производства,
стратегическим аспектам кото�
рого посвятил свой доклад ди�
ректор по развитию бизнеса ОАО
«Фармак» Олег Сяркевич. На при�
мере опыта своего предприятия
он провел анализ возможностей
развития направления контракт�
ного производства, перечислил
основные требования к такому
производителю и описал преиму�
щества и ключевые факторы успешного сотрудничес�
тва между компаниями, имеющими различную спе�
циализацию.

Генеральный директор ООО «Холдинг Фармтех»
Арртемий Кирпичников ознакомил слушателей с но�
выми тенденциями и современными разработками
в области лиофилизации, которые широко исполь�
зует при проектировании своего оборудования
компания Shanghai Tofflon Science and Technology
Co., Ltd (Китай), известная читателям журнала
«Фармацевтическая отрасль» по нескольким публи�
кациям. Основные акценты в докладе были сдела�
ны на способах точного определения параметров
процесса лиофилизации на этапе разработки тех�
нологии, автоматизации процессов загрузки и вы�
г р у з к и ф л а к о н о в ( с и с т е м ы
ALUS – Automatic Loading and
Unloading Systems), целесооб�
разности использования защит�
ных систем ограниченного до�
с т у п а ( с и с т е м ы R A B S –
R e s t r i c t e d A c c e s s B a r r i e r
Systems), а также на преимуще�
ствах двухъярусного размеще�
ния лиофилизационной камеры
и холодильного агрегата.

Выступление генерального
директора ООО «ОКТАНОРМ РУС»
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Димитрия Мартенса было не�
многословным, но, тем не ме�
нее, весьма содержатель�
ным. При помощи анимиро�
ванной презентации он на�
глядно продемонстрировал,
как с использованием систем
чистых комнат от компании
OCTANORM в любом приспо�
собленном помещении может
быть в кратчайшие сроки со�
здана зона с контролируемы�
ми условиями производства,

соответствующая требованиям GMP, практически лю�
бой площади.

Второй день конференции открыла заместитель
директора Департамента организации государ�
ственного контроля качества ЛС Гослекслужбы Люд�
мила Горовая с докладом
«Система государственно�
го контроля качества ЛС в
Украине». Особый интерес
у слушателей вызвала
часть доклада, посвящен�
ная фальсифицированным
ЛС на рынке Украины.

Как свидетельствует
анализ, основными источ�
никами поступления фаль�
сификатов на рынок явля�
ются:
• контрабандные постав�

ки из�за рубежа под видом других товаров;
• накопление просроченных ЛС и последующая их

скупка на складах и в аптечной сети Украины с це�
лью дальнейшей переупаковки и реализации;

• производство фальсифицированных ЛС на неус�
тановленных предприятиях;

• производство на крупных предприятиях с исполь�
зованием высокотехнологичного оборудования и
привлечением квалифицированных специалис�
тов.
Значительная часть фальсификатов поступает из�

за рубежа. Подделывают практически все широко
рекламируемые ЛС, имеющие значительные рынки
сбыта.

В случае подтверждения факта фальсификации
ЛС и запрета его обращения, информация относи�
тельно путей получения и распространения такого
препарата направляется в правоохранительные ор�
ганы, которые, в свою очередь, проводят расследо�
вание и принимают соответствующие меры к субъек�
там хозяйствования.

С целью противодействия фальсификации ЛС
правительством Украины в 2003 году была утвер�
ждена Программа борьбы с производством и рас�
пространением фальсифицированных ЛС. В рам�
ках этой программы Гослекинспекцией МЗ пред�
принят широкий комплекс мероприятий, включаю�
щий разработку ряда законов, нормативных актов
и изменений к ним, создание и поддержание сис�
темы обмена информацией о выявленных фальси�
фицированных ЛС между органами государствен�

ной власти, ее доведение до широкой обществен�
ности и т. д.

Для усиления государственного контроля качест�
ва ЛС и борьбы с производством и распространени�
ем фальсифицированных ЛС на территории Украины,
приказом Гослекинспекции МЗ создана постоянно
действующая рабочая группа по отслеживанию путей
распространения фальсифицированных ЛС, субстан�
ций, ввезенных на территорию Украины, движения
использованного и списанного технологического
оборудования, которое может быть использовано
для производства фальсифицированных ЛС, и утвер�
жден ее состав.

Глава Представительст�
ва Waters в России и стра�
нах СНГ Владимир Капшу�
ков представил комплекс�
ные решения компании
Waters с применением
ВЭЖХ и масс�спектромет�
рии для количественного и
качественного анализа в
фармпромышленности.
Доклад был посвящен но�
вым возможностям систе�
мы ACQUITY UPLC I�Class
по увеличению разрешения и чувствительности. Ее
сочетание с масс�спектрометрами Waters с техноло�
гией T�Wave обеспечивает максимальную эффектив�
ность и качество анализа.

Специалист по аналитическому оборудованию
Intertech Corporation Сер�
гейй Тхоренко рассказал о
р е ш е н и я х к о м п а н и и
Thermo Fisher Scientific для
лабораторного и техноло�
гического контроля на
фармацевтических пред�
приятиях. В презентации
был представлен широкий
спектр оборудования для
элементного анализа:
атомно�абсорбционные
спектрометры, эмиссион�
ные спектрометры с индук�
тивно�связанной плазмой,

масс�спектрометры с индуктивно�связанной плаз�
мой, а также аппаратное обеспечение для молеку�
лярного анализа: ИК�Фурье спектрометры Nicolet,

Фурье�БИК анализаторы
Antaris, спектрофотометры
УФ/видимой области
Evolution и флуоресцент�
ные спектрометры Lumina.

Специалист отдела ана�
литического оборудования
ООО «АЛТ Украина Лтд» Ок�
сана Костенко выступила с
двумя докладами. Первый
был посвящен идентифи�
кации и картографирова�
нию компонент твердых
лекарственных форм ме�
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тодом рамановской микроскопии. Детально ознако�
мив слушателей с теоретическими основами этого
аналитического метода, она остановилась на харак�
теристиках и преимуществах рамановских анализа�
торов серии LabRAM от компании Horiba Scientific.

Во втором докладе были затронуты вопросы под�
счета механических включений в инъекционных рас�
творах и представлены счетчики частиц производ�
ства американской компании Lighthouse
Instruments, принцип действия которых основан на
методе светоблокирования.

Далее эстафету приняла Анна Дужак, специалист
по ИК�спектроскопии ООО «Брукер Оптикс Украина». В
презентации «Спектраль�
ные решения для обеспе�
чения качества продукции
фармацевтических произ�
водств» она представила
широкий спектр оборудо�
вания производства ком�
пании Bruker Optics для ка�
чественного и количест�
венного анализа сырья,
идентификации ЛС, конт�
роля физических свойств
препаратов в форме по�
рошков, таблеток и инъек�
ционных растворов в ам�
пулах, а также решения для онлайн�мониторинга про�
текания химических реакций и технологических про�

цессов (сушки, грануляции,
фильтрации).

Продолжая тему спек�
трального оборудования,
директор фирмы «ДОНАУ
ЛАБ» Владимир Пашко рас�
сказал об использовании
спектрометра NIRFlex N�
500 в технологии аналити�
ческого контроля на раз�
личных стадиях процесса
производства ЛС. Он так�
же познакомил участников
конференции с оборудова�
нием фирмы Sotax для ав�
томатического проведения

теста на растворимость твердых лекарственных
форм по USP 1, 2 и 4.

Современные требования к системам качества для
лабораторий при разработке ЛС и их последующем
контроле в своем выступ�
лении изложил доктор фар�
мацевтических наук, про�
фессор Юрий Подпружни�
ков. В частности, на осно�
вании анализа существую�
щей международной нор�
мативной базы, докумен�
тов ICH, EMA и WHO до�
кладчик пришел к выводу,
что однозначных требова�
ний, регламентирующих си�
стему обеспечения качест�

ва в процессе фармацевтической разработки, сегод�
ня в мире не существует. По этой причине он рекомен�
довал при построении системы качества лабораторий
R&D ориентироваться на действующие требования
GMP. Хотя формально R&D
не является сферой GMP,
без системы качества этих
лабораторий невозможен
успешный перенос (транс�
фер) технологии, который
необходим в соответствии
с документом ICH Q10.

Ведущий специалист
компании AB SCIEX д�р
Хуссейн Эль Ариби пред�
ставил профиль компа�
нии AB SCIEX, спектр про�
изводимого аналитичес�
кого оборудования и бо�
лее подробно остановился на характеристиках масс�
спектрофотометров TripleTOF 5600 System.

Начальник службы технической поддержки ООО
«Аптека�95 Фармацевти�
ческая фирма» Алекссандр
Лытюга в своем выступле�
нии остановился на акту�
альных вопросах опреде�
ления содержания общего
органического углерода в
воде фармацевтического
назначения и представил
высокочувствительную
систему для ТОС�анализа
AURORA 1030 W и лабора�
торные системы водо�
очистки серии PURELAB
Option.

Закрывал конферен�
цию заведующий лабораторией фармакопейного
анализа ГП «Фармакопейный центр» Александр
Зинченко с докладом «Применение инструменталь�
ных аналитических мето�
дов при контроле качест�
ва ЛС». Он ознакомил
участников конференции
со структурой и основны�
ми направлениями дея�
тельности лаборатории
фармакопейного анали�
за, используемыми ана�
литическими методами и
привел некоторые прак�
тические примеры вы�
полненных работ.

Широкий спектр об�
суждаемых на конферен�
ции тем вызвал значи�
тельный интерес у участ�
ников, которые после завершения программы смог�
ли более детально ознакомиться с представленными
техническими решениями на стендах экспонентов
PharmComplEX�2011, а также лично задать доклад�
чикам интересующие вопросы. 
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