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Рис. 2 Пример расположения датчика ИК анализатора на непоточном (а) 
и поточном (b) оборудовании

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛС ВЫСТАВКА CPhI МАДРИД 13-15 ОКТЯБРЯ 2015 ГОДА

 ● Снижение промежуточной 
обработки и сегрегации: подклю-
чение смесителя непрерывного 
действия к предыдущему или по-
следующему этапу производства 
имеет большое промышленное 
значение, поскольку при после-
дующей работе с готовой смесью 
она может начать расслаиваться. 

 ● Смесители непрерывно-
го действия могут производить 
большее количество смеси. 

 ● Наличие осевого и ради-
ального типов смешивания со-
вместно с улучшенным процессом 
распыления микро компонентов 
улучшает процесс смешивания. 

 ● Уменьшение пространства 
для хранения возможно, только, 
когда смеситель подключен к пре-
дыдущей или следующей стадии 
обработки. 

 ● Автоматическое управление 
позволяет контролировать пара-
метры процесса, такие, как ско-
рость перемешивания, массовый 
расход, скорость подачи каждого 
ингредиента и т.д.

 ● Упрощенный процесс мас-
штабирования производства до-
стигается за счет увеличения 
рабочего цикла смесителя. 

 ● Более быстрая доступность 
продукта с помощью инструмен-
та PAT: контроль в режиме ре-
ального времени обеспечивает 
замер уровня АФИ в качестве 
показателя качества смеси. Со-
кращение времени на проведе-
ние аналитического анализа и 
отбора проб достигается за счет 
использования ненарушающей 

спектроскопии как, например, 
БИК-спектроскопия, где не требу-
ется применять реагенты и осу-
ществлять аналитические тесты в 
режиме оффлайн. 

 ● Сокращение затрат на произ-
водство и аналитические анализы: 
непрерывное производство в со-
четании с подходящими инстру-
ментами PAT может значительно 
сократить количество требуемых 
оффлайновых тестов и производ-
ственные затраты.

БИК-спектроскопия позволяет 
осуществлять непрерывный кон-
троль потока порошка (или фар-
мацевтической смеси), анализ 
которого происходит без наруше-
ния процесса. Отбор проб не тре-
буется. Измерения осуществляются 
на более высоких скоростях.

Однако процесс непрерывного 
смешивания также имеет и неко-
торые недостатки. 

Процесс переналадки оборудо-
вания для производства другого 
продукта не так уж прост. Поломка 
оборудования или сбои в работе 
системы подачи могут привести 
к остановке производственного 
процесса. Cтруктурообразующие 
порошки могут представлять про-
блемы для систем подачи. Про-
цедура отбора проб, должна быть 
надежной. Метод MVDA также 
должен быть надежным и точным. 
Система автоматизации долж-
на быстро реагировать на любые 
отклонения процесса.

Контроль непрерывного про-
цесса смешивания выполня-
ется на выходе из смесителя,

где смесь образует по-
ток порошка. Большинство 
промышленных желобов пред-
усматривают быструю или 
ускоренную выгрузку порошка 
с «тонким» потоком, где тол-
щина слоя порошка меньше, 
чем ширина желоба, что обе-
спечивает профиль скорости 
потока. Скорость частиц может 
создавать артефакты/помехи 
на спектральных данных, влия-
ющих на качество результатов. 
Важно отметить, что весовая 
скорость, а также изменение 
скорости движения влияет на 
взаимодействие радиометра 
ближней ИК – области спектра 
с образцом, что в свою очередь 
влияет на количество порош-
ка, которое видит датчик ИК 
– анализатора. Анализ потока 
сыпучих материалов является 
сложной задачей, где размер 
частиц, угол естественного от-
коса, взаимодействие частиц, 
и условия процесса, такие как 
конструкция желоба, влияют на 
конечный поток частиц. Кроме 
того, при разработке эталон-
ной модели необходимо учи-
тывать параметры процесса, 
такие как, скорость перемеши-
вания и подачи.

Сложность потока гранул, а так-
же кинематическая, физическая и 
химическая информация, содер-
жащаяся в данных спектрального 
анализа подталкивают к тщатель-
ному анализу результатов, где хе-
мометрический метод обработки 
результатов играет ключевую роль 
в успешной разработке многомер-
ной модели.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Научное сообщество, фарма-
цевтическая промышленность 
и органы здравоохранения 
проявляют большую заинте-
ресованность в БИК– спектро-
скопии, как в инструменте для 
контроля фармацевтических 
процессов, таких, как смеши-
вание порошков. Четкое пони-
мание критических параметров 
обеспечивает устойчивый про-
изводственный процесс и на-
дежные аналитические методы. 
БИК-спектроскопия стала цен-
ным и универсальным анали-
тическим инструментом для 
контроля сыпучих материалов в 
режиме реального времени. 

– Рудигер, мы поздравляем Вас с возвращени-
ем в компанию SCHOTT.

– Спасибо, мне очень приятно вернуться. Для меня 
Восточная Европа представляет собой интересней-
ший регион с большими перспективами роста. В наших 
планах улучшить сотрудничество с клиентами и про-
должать выпускать высококачественную фармацевти-
ческую упаковку.

– Расскажите, пожалуйста, какие новые упако-
вочные решения Вы представили в этом году на 
выставке CPhI Россия?

– На выставке CPhI в Москве мы представили ампу-
лы с защитой от подделок, так как, во-первых, со сторо-
ны клиентов наблюдается интерес на такую продукцию, 
и, во-вторых, необходимо продолжать борьбу с контра-
фактной продукцией. Кроме этого, мы представили 
наш ADAPTiQ®, уже готовый к эксплуатации контейнер, 
разработанный совместно с ведущими фармацевтиче-
скими компаниями полного цикла.  Клиенты оставляли 
положительные отзывы не только об инновационных 
решениях, как таковых, но также и об ориентации ком-
пании в целом на потребности рынка. Я думаю, было бы 
справедливо сказать, что сегодня у нас по-настоящему 
рыночно ориентированный подход.

– Расскажите нам, пожалуйста, о новостях и до-
стижениях компании SCHOTT, в глобальном мас-
штабе, не ограничиваясь локальным рынком.

– За последние пять лет компания SCHOTT про-
вела серьезную региональную экспансию. Идея была 
в том, чтобы усилить наше глобальное присутствие, 
особенно в странах с динамично развивающимися 
фарма рынками, например, в странах БРИК. Мы по-
лучаем положительные отзывы от клиентов в России, 
в том числе и за то, что наше местное производство 
соответствует стандартам GMP. 

– И мы плавно переходим к вопросу о планах 
компании на следующий год и в целом на буду-
щее. Какие перспективы видит компания?

– Нашей целью всегда было развитие, которое 
выражается в количественном и качественном экви-
валенте. С одной стороны, нам необходимо скоррек-
тировать производственные мощности на растущих 
рынках. С другой стороны, мы хотим усилить сотруд-
ничество с нашими клиентами, чтобы гарантировать 
им превосходное качество продукции – в идеале 
еще в процессе производства лекарственного про-
дукта. Мы становимся действительно партнерами, а 
не просто поставщиками продукции.

– И, наконец, заключительный вопрос. Что Вы 
думаете о фармацевтическом рынке Восточной 
Европы, России и других развивающихся рын-
ках? Какие существуют перспективы для компа-
нии на столь конкурентном рынке?

– Рынок Восточной Европы сейчас очень дина-
мичен, мы видим большое количество международ-
ных фармацевтических компаний, инвестирующих в 
локальные производственные мощности. Как след-
ствие, перечень доступных лекарственных препа-
ратов может поменяться с течением времени, что 
в итоге повлияет на цепочки поставок. И однажды 
определенный сегмент рынка может просто прова-
литься. Мы наблюдаем подобные процессы в других 
странах, но хорошая новость в том, что такое разви-
тие рынка принесет пользу пациентам, так как каче-
ство медицинской помощи, как правило, улучшается. 

КОМПАНИЯ SCHOTT- УЧАСТНИК ВЫСТАВКИ 
CPhI МАДРИД 13-15 ОКТЯБРЯ 2015 ГОДА
ИНТЕРВЬЮ С РУДИГЕРОМ ВАГНЕРОМ, РЕГИОНАЛЬНЫМ 

МЕНЕДЖЕРОМ ПО ПРОДАЖАМ SCHOTT В ВОСТОЧНОЙ ЕВРОПЕ

На выставке «IPhEB & CPhI RUSSIA 2015», которая прошла в Москве с 27 по 29 апреля, главный редактор нашего 
журнала «Фармацевтические технологии и упаковка» М.А.Кушнарёва побеседовала с Рудигером Вагнером, 
региональным менеджером по продажам SCHOTT в Восточной Европе. В преддверие выставки CPhI в Мадриде,в 
которой  концерн Schott традиционно принимает участие, актуальность интервью приобретает особое значение
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