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Фармацевтические технологии и упаковка № 5, 2016

К
аждая фармацевтическая 

компания, которая заказы-

вает вторичную упаковку 

и инструкции по медицин-

скому применению, хочет быть 

уверена в отсутствии графических 

и текстовых ошибок. Речь идёт не 

об отдельно взятых образцах для 

проверки, а обо всей поставленной 

партии упаковочных материалов. 

Проверку всей партии осуществить 

крайне сложно, если речь идёт о 

тысячах или даже миллионах еди-

ничных изделий. Данная статья 

представляет вам систему, позво-

ляющую осуществлять инструмен-

тальный входной контроль каче-

ства фармупаковок и инструкций.

Фармацевтическая отрасль 

предъявляет высокие требования 

к качеству исполнения первич-

ной, вторичной упаковки, а также 

к инструкции-вкладышу и этикет-

ке. Упаковка является основным 

идентификатором не только про-

изводителя, но и лекарственного 

препарата, а также служит еще и 

средством защиты от фальсифи-

ката. Даже незначительная ошиб-

ка или наличие постороннего эле-

мента в тексте, логотипе или наи-

меновании препарата заказчика 

может стать причиной отзыва всей 

партии лекарственных препаратов 

из розничной сети.

Согласно закону «Об обраще-

нии лекарственных средств», каж-

дый производитель лекарствен-

ных средств обязан осуществлять 

контроль качества первичной упа-

ковки, вторичной упаковки и ин-

струкции по медицинскому приме-

нению. Поэтому любое несоответ-

ствие готовой полиграфической 

продукции оригинал-макету может 

привести к возврату всей партии 

лекарств из аптек. В результате 

фармпроизводитель несет потери, 

как финансовые, так и имиджевые. 

Визуальный контроль качества не 

решает проблему выявления несо-

ответствий полиграфической про-

дукции в полной мере. Всегда есть 

риск появления ошибок. Какой же 

выход из данной ситуации?

Внедрить инструментальный 

входной контроль текста и гра-

фики упаковочных материалов и 

инструкций по применению. Ком-

пания «Gradient.Systemintegration 

GmbH» специально для фарма-

цевтических производств разра-

ботала программное обеспечение 

«PixelProof», способное за считан-

ные минуты осуществить провер-

ку текста и графики на картонной 

упаковке, в инструкции по приме-

нению, на этикетке или на алю-

миниевой фольге (составляющая 

первичной упаковки) на предмет 

соответствия оригинал-макету. 

Эффективность работы системы 

«PixelProof» подтверждена фарм-

компаниями по всему миру. Более 

100 фармацевтических компаний 

использует данный программный 

комплекс для осуществления вход-

ного контроля текста и графики.

Для работы системы необходи-

мо иметь следующие компоненты:

1. Компьютер соответствую-

щей конфигурации;

2. Доступ к базе данных эта-

лонных оригинал-макетов 

(мы рекомендуем рабо-

тать через интернет-портал 

ORIGINAL-MAKET.PRO);

3. Сканер формата А3 для ра-

боты с единичными экзем-

плярами продукции;

4. Широкоформатный сканер 

для работы с печатными 

листами;

5. Цветной принтер для распе-

чатывания отчетов.

П р о г р а м м н ы й  к о м п л е к с 

«PixelProof» фиксирует малейшие 

различия между проверяемым 

образцом и оригинал-макетом. 

Все различия идентифицируются 

специалистом отдела качества, 

помечаются и документируются 

в собственной базе данных. Про-

цесс проверки происходит оди-

наково и исключает субъективные 

ошибки, связанные с человече-

скими факторами, изменениями 

условий освещенности и т.п. Си-

стема сама направляет пользова-

теля от одного несоответствия к 

другому, акцентируя его внимание 

только на несоответствиях прове-

ряемого образца эталону. Таким 

образом, данный программный 

комплекс позволяет быстро оце-

нить выявленные несоответствия 

и принять решение о соответствии 

или несоответствии поставленной 

продукции. 

На основании полученных си-

стемой результатов составляется 

протокол проверки, в котором ука-

зываются данные пользователя, 

метод сравнения, все выявленные 

несоответствия и классифика-

ция ошибок. Время, затраченное 

на контроль, составляет не бо-

лее 10 минут вне зависимости от 

сложности макета.

Система «PixelProof» распозна-

ёт и идентифицирует малейшие 

отклонения от согласованного 

оригинал-макета:

• Сдвиги при печати;

• Попадание технической ин-

формации в область печати;

• Орфографические ошибки;

• Ошибки в шрифтах, шрифте 

Брайля (поддержка более 

40 языков);

• Ошибки в штрих коде, в том 

числе двухмерном, а также 

DataMatrix-коде;

• Посторонние элементы в 

области текста, логотипа 

заказчика, наименования 

препарата.

Система «PixelProof» может рабо-

тать с дополнительным аппаратным 

модулем DotScan, с помощью кото-

рого может быть проверен шрифт 

Брайля. Благодаря уникальному 

устройству модуль DotScan позво-

ляет проверить высоту каждой точки 

шрифта Брайля. Результаты провер-

ки выводятся на экран и распеча-

тываются в отчёте программы. Обе 

операции производятся в рамках 

одного проверочного действия.

Данное программное обе-

спечение обладает интуитивным 

пользовательским интерфейсом, 

что делает работу с программой 

простой и не требует дополни-

тельных затрат на обучение.

Система разделяет пользо-

вателей по ролям: администра-

тор, старший пользователь, про-

стой пользователь. Программа 

«PixelProof» ведёт запись всех дей-

ствий, так что в случае какой-ли-

бо спорной ситуации можно безо-

шибочно определить, кто и какие 

действия совершал в системе.

Пользователь может самостоятель-

но выбрать профиль сравнения из 

установленных в системе, а так же 

может создать свой. Каждая прове-

дённая работа закрепляется циф-

Сколько ошибок и времени стоит 
Вам визуальный контроль упаковки 
и инструкции? 

ровой подписью, а следовательно, 

можно узнать, кто и когда занимал-

ся обработкой того или иного про-

екта, какие несоответствия были 

выявлены, как классифицированы, 

и какое решение было принято. От-

четы о проверке сохраняются в соб-

ственной базе данных и могут быть 

распечатаны или сохранены на сер-

вере компании для других заинте-

ресованных лиц.

Оценка качества проверяемо-

го образца с эталоном (ориги-

нал-макетом) инструментальным 

методом позволяет исключить из 

процесса контроля человеческий 

фактор, в результате чего позво-

ляет добиться 100% результата. 

АО «ПРОМИС» является пред-

ставителем компании «Gradient.

Systemintegration GmbH» на тер-

ритории России и имеет большой 

опыт работы с ПО «PixelProof», 

включая установку, обучение, сер-

висную поддержку и валидацию 

программы. 
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