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1 Вихідні дані для проектування 

 

Відповідно до завдання необхідно спроектувати виробництво 5 % 

інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах 

потужністю 46,40 тис. упаковок за рік. 

 

Вихідними даними для проектування є: 

- Технологический промышленный регламент на производство раствора 

глюкозы  5% и 10% для инъекций (в полимерной упаковке) ТПР 64 – 

01973288 – 45 – 01. ЛОКПП «Фармация». Луганск, 2001. – 59с. 

- Технический регламент на производство инфузионных растворов. ТхР 

64–01973288–038–2001. ЛОКПП «Фармация». Луганск, 2001. – 123с. 

    - Звіт з переддипломної практики. Виробництво 5 % інфузійного 

розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах. – 021.03.00.000 ЗП. / 

Укладач Аль Хаєк Єхья Алі – Рубіжне: СНУ ім. В. Даля, 2021. – 121 с. 

    - Методичні вказівки. Дипломний проект. Загальні положення. 

Вимоги до оформлення / Укладач Шапкін В.П. – Рубіжне: ІХТ СНУ ім. 

В.Даля, 2011. – 83 с. 
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2 Характеристика виробництва 

 

Фармацевтична фабрика заснована у 1972 р за комплексним проектом № 

528304, виконаним Укрремпроектом м. Луганськ у 1970 р. Проект 

затверджений рішенням обласного  виконавчого комітету м. Луганська.  

Предметом діяльності фабрики є виготовлення і розфасовка 

фармпрепаратів по номенклатурі, затвердженої Луганським ОКПП «Фармація» 

на підставі потреб аптечної мережі області, договорів, укладених з іншими 

споживачами і відображених у виробничих планах. Луганська фармфабрика 

ОКПП «Фармація»» уперше на Україні освоїла виробництво інфузійних 

розчинів в одноразовому упакуванні в умовах максимально наближених до 

GMP, дотримуючи всі перераховані вище вимоги виробництва і фактори, що 

впливають на якість. 

Виробництво здійснюється у виробничих приміщеннях класу чистоти D. 

Приміщення обладнані засобами колективного захисту, визначеними ГОСТ  

Розчин глюкози 10% для ін'єкцій (у полімерній упаковці) Solutio GIucosi 

10% pro injectionibus. Розчин глюкози 10% застосовують як засіб для 

розчинення лікарських форм, як засіб для заповнення організму рідиною. 

Документ, що регламентує якість препарату, — ФС 42У10590000, 

розроблена Фармацевтичною фабрикою Луганського обласного виробничого 

підприємства “Фармація”. 

Реєстраційний номер  № Р.98/21/10 [1] 

Виробництво 10% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у 

контейнерах полімерних з шийкою для водних інфузійних розчинів з 

полівінілхлориду герметично укупорені пробками полімерними тип 2.4 по ТУ 

У 19046619-01-97 або пробками з макролону з алюмінієвим ковпачком фірми 

Medical Grade System (MGS), Італія - освоєно і упроваджено у виробництво 

цехом фармацевтичної фабрики м. Луганська ЛОКПП «Фармація» в 1996 р. 
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Розчин глюкози 10% для ін'єкцій готують ваго-об'ємним способом в 

реакторі перемішуванням порошку глюкози у воді для ін'єкцій протягом 15 

хвилин  

Призначення препарату: засіб для заповнення організму рідиною і 

розчинення лікарських препаратів. Застосовується в медицині при гіпоглікемії, 

інфекційних захворюваннях, захворюваннях печінки, декомпенсації серцевої 

діяльності, набряку легенів, різних інтоксикаціях. 

Опис продукції: безбарвна або злегка жовтувата, прозора, стерильна, 

апірогенна рідина. рН розчину – 4,0-6,5. Зміст глюкози безводної в 1 мл 

розчину препарату повинно бути в межах від 0,097 до 0,103 г. Щільність 

розчину 1,038 г/см
3
 [2]. 

Упаковка: по 500 см
3
 препарату поміщають в пакети з шийкою з 

полівінілхлориду. Пакети поміщають у вторинну вакуумну упаковку із 

поліетилен-поліамідної стрічки. По 20 пакетів поміщають в ящики з 

гофрованого картону, обклеєні стрічкою клейової. У кожен ящик вкладають 

пакувальний лист. На ящик наклеюють етикетку з паперу писальної або паперу 

этикеточной. Групова упаковка і транспортна тара відповідно до ГОСТ 17768-

90 і ОСТ 64-071-89. 

Маркування: на пакеті методом мелкодисперсного струменя фарбою 

маркі Imaje 5117, виробництва фірми Imaje S.A., Франція, указують: «Україна», 

«Фармфабрика», товарний знак і адресу, назву препарату на латинській і 

українській або російських мовах, концентрацію, об'єм препарату в 

миллилитрах, «Стерильно», «Внутрішньовенно», умови зберігання, 

реєстраційний номер, номер серії, термін придатності [2]. 

Транспортування: відповідно до ГОСТ 17768-90. 

Зберігання: при температурі не вище +25єС. 

Термін придатності: 1 рік.  [1, 2]. 
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3 Охорона праці      

 

3.1 Токсичні, пожеже- та вибухонебезпечні властивості сировини, напів-

продуктів, готового продукту та відходів 

 

Токсичні властивості сировини, напівпродуктів, готового продукту та від-

ходів представлені в таблиці 3.1. 

 

Таблиця 3.1 – Токсичні властивості сировини, напівпродуктів, готового 

продукту та відходів [3, 4] 

Найменування  

речовини 

Характер дії на організм  

людини 

Заходи щодо надання першої 

допомоги 

Перекис водню 

 

Дратує слизові оболонки верхніх ди-

хальних шляхів і очей, приголомшує 

ЦНС, хім. опік шкіри і слизових обо-

лонок 

Необхідно вивести постражда-

лого на свіже повітря, укласти і 

створити повний спокій. Також 

необхідно укрити його  щоб 

уникнути переохолодження  

Декстран Не досліджено  

Глюкоза 

 

Дратівлива дія на слизові оболонки 

носа та дихальних шляхів. Вдихання 

пилу викликає болі в грудній області. 

Рясне промивання водою і сли-

зистої оболонки. Свіже повітря. 

Консультація лікаря 

Дегмін 

 

Дратує слизову оболонку очей і диха-

льних шляхів. Алергія шкіри 

 

Рясне промивання водою шкіри 

і слизистої оболонки очей. 

Свіже повітря 

 

Етиловий спирт Наркотик, викликає збудження. При 

тривалому впливі більших доз – важке 

захворювання нервової, серцево-

судинної системи, печінки 

Вивести постраждалого на сві-

же повітря, укласти, укрити і 

створити повний спокій до при-

їзду лікаря.  

Миючий засіб 

«Прогрес» 

Дратує слизову оболонку дихальних 

шляхів, око, шкіру 

Рясне промивання водою шкіри 

і слизистої оболонки очей. 

Свіже повітря 

 

Хлорамін Б 

 

Дратує дихальні шляхи. Задишка, ас-

моідні явища. 

Свіже повітря, звернення до 

лікаря 

Озон Діє на ЦНС, головний біль Звернення до лікаря 

Азот газоподіб-

ний 

Наркотична дія виникає при  зниже-

ні кисню  

Інголяція киснем с 30 % па-

рами спирта 
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Пожеже- та вибухонебезпечні властивості сировини, напівпродуктів, го-

тових продуктів і відходів приведені в таблиці 3.2.  

 

Таблиця 3.2 – Пожеже- та вибухонебезпечні властивості сировини, напів-

продуктів, готових продуктів і відходів [4-7] 

Газ і рідина Тверда речовина 
Санітарно-гігієнічний 

норматив 

Найменування 

речовини 

Агрегатний 

стан речо-

вини при 

н.у. 
Т, 

сп 
0
С 

Т, само-

займ 
0
С 

нижня 

конц. 

межа 

спалаху, 

г/м
3 

 

верхня 

конц. 

межа 

спалаху, 

г/м
3 

 

Тепло-

та зго-

рання, 

кДж/кг 

Опір 

Ом·м 

Харак-

теристи-

ка речо-

вини 

ГДК в 

роб. 

зоні, 

мг/м
3 

 

ГДК в 

атм. 

пов, 

мг/м
3 

 

Клас 

небез-

пеки 

Мурашина  

кислота 

рідина 

 

- 600 - - 1915,2 Менш 

10
5
 

ЛЗР 1 0,02 II 

Водню пере-

кис 

рідина 

 

- - - 

 

- - Менш 

10
6
 

Силь-

ний 

окис-

лювач 

0,3 - II 

 Спирт ети-

ловий  

рідина 

 

18 400 3,6 17,7 29752 7,4•10
11

 ЛЗР - 5 IV 

Азот газоподібна 

речовина 

12

0 

- 

 

- 

 

- 

 

- 

 

- 

 
пальна 

речови-

на 

- 0,5 IV 

Картон тверд. - 

 

427 - 

 

- 

 

- 

 

3,4 •10
12

 пальна 

речови-

на 

- 

 

- 

 

- 

 

Глюкоза Тверд. 20

0 

403 - 

 

- 

 

15640  Пальна 

речови-

на 

ОБУВ 

0,1 

 IV 

 

 

3.2 Характеристика виробничих приміщень за вибухопожежною та по-

жежною небезпекою, за електронебезпекою та санітарною характеристикою 

 

Характеристика виробничих приміщень за вибухопожежною та пожеж-

ною небезпекою, за електронебезпекою та санітарною характеристикою приве-

дена в таблиці 3.3 



 

 
8 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
2103-ЗП 

 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

 

 

Таблиця 3.3 – Характеристика виробничих приміщень за вибухопожеж-

ною та пожежною небезпекою, за електронебезпекою та санітарною характери-

стикою [2, 9] 

 

 

3.3 Безпечна експлуатація виробництва 

 

3.3.1 Основні вимоги безпеки до технологічних процесів 

Виробничий персонал повинен забезпечуватися засобами індивідуально-

го захисту відповідно до СТП 64–01973288–008–00. 

Класифікація приміщень згідно з 

ДНАОП 0.00-1.32-01 

Найменування 

приміщення або 

установки 

Категорія по  ви-

бухопожежній та 

пожежній безпеці 

згідно 

ОНТП 24-86 

Клас зони Категорія і група 

вибухонебезпечних 

сумішей 

Група виробни-

чих процесів по 

санітарній ха-

рактеристиці 

згідно з СНіП 

2.09.04-87 

Вагова В 

 

В-IIа  IIА; Т - 1 IV 

Приміщення змі-

шування 

В 

 

В-IIа  IIА; Т - 1 IV 

Приміщення до-

поміжного устат-

кування 

В 

 

В-IIа  IIА; Т - 1 

 

IIб 

Приміщення паку-

вання 

В П-IIа  IIА; Т - 1 Iв 

Приміщення для 

миття і дезобрабо-

ки виробничої та-

ри 

Д П-IIа  IIА; Т - 1 IV 

Приміщення збері-

гання чистої тари 

для виробництва 

Д П-IIа  IIА; Т - 1 IV 

Приміщення тех-

нологічної лабора-

торії 

В 

 

В-Iб  IIА; Т - 1 

 

IV 

Приміщення конт-

рольний аналітич-

ній лабораторії 

В 

 

В-Iб  IIА; Т - 1 

 

IV 
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В процесі роботи повинні дотримуватися граничні норми підйому і пере-

міщення важких предметів жінками відповідно до Граничних норм підйому і 

переміщення важких вантажів жінками (ДНАОП 0.03–3.28–93). 

Обладнання і комунікації, в які звертаються шкідливі і вибухонебезпечні 

речовини  повинні бути герметичні, забезпечені контрольно-вимірювальними 

приладами, пробовідбірниками, що виключають втрати шкідливих речовин в 

повітря робочої зони і навколишнє середовище. 

Приміщення отримання інфузійних розчинів відноситься до категорії по 

вибухопожежній і пожежній небезпеці – В повинно бути обладнано засобами 

колективного захисту: 

– аварійним освітленням, у відповідності СНіП II–4–79 “Природне і шту-

чне освітлення (із змінами)”.  

– по захисту від поразки електричним струмом відповідно до Правил екс-

плуатації електроустановок (ПУЕ–87); 

– по захисту від статичної електрики відповідно до Правил захисту від 

статичної електрики (ДНАОП 0.00–1.29–97) [8]; 

– по захисту від дії механічних чинників відповідно до ГОСТ ССБТ 

12.2.062–81 “Обладнання виробниче. Огорожі захисні. (СТ СЕВ 2696–80)”; 

– по захисту від високих температур відповідно до Правил пристрою і 

безпечної експлуатації трубопроводів гарячої води (ДНАОП 0.00–1.11.98) [8]; 

– технічними засобами (системами) протипожежного захисту (установки 

пожежної сигналізації і пожежогасінні, системи протидимного захисту, пер-

винні засоби пожежогасінні і ін.) відповідно до Правил пожежної безпеки для 

підприємств по виробництву лікарських засобів (НАПБ В.01.051–99/191) [9]. 

Експлуатація обладнання, що працює під тиском, повинна здійснюватися 

відповідно до Правил пристрою і безпечної експлуатації судин, що працюють 

під тиском (ДНАОП 0.00–1.07–94) [8]. 
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Технологічне обладнання і трубопроводи повинні бути укомплектовані 

КВПіА.  До експлуатації допускаються тільки опломбовані госповерки, що ма-

ють клеймо, прилади КВПіА.  

Для вимірювання рівня рідини дозволяється використовувати мірні стек-

ла тільки на апаратах і місткостях, що працюють з надмірним тиском не більше 

0,05  МПа, за умови захисту скла від механічних пошкоджень, наявності клапа-

нів, що автоматично перекривають сполучні трубки, і червоної межі, що пока-

зує гранично допустимий рівень рідини. Мірні стекла повинні бути захищені 

металевою оправою з прорізом. 

Всі робочі місця повинні бути укомплектовані виробничими інструкціями 

(технологічними, по охороні праці, по експлуатації обладнання і КВП), випис-

ками з планів локалізації і ліквідації аварійних ситуацій і аварій. 

Газонебезпечні роботи у виробництві винні проводиться, відповідно до 

Типової інструкції по організації безпечного ведення газонебезпечних робіт 

(ДНАОП 0.00–5.11–85) і Переліку газонебезпечних робіт. 

Вогняні роботи повинні проводиться відповідно до Правил пожежної 

безпеки для підприємств по виробництву лікарських засобів (НАПБ В. 01.051–

99/191). 

Обладнання повинне міститься в чистоті. Прибирання і чищення його не-

обхідно проводити тільки після повної зупинки обладнання, відповідно до СТП 

64–64–01973288–007–00. 

У цехах повинні бути аптечки з набором засобів і медикаментів, вжива-

них в порядку першої (долікарської) допомоги постраждалим. 

На робочих місцях не допускається зберігання продуктів харчування, 

прийом пищи і куріння [2]. 
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3.3.2 Основні заходи при веденні технологічного процесу 

 

Основні заходи при ведення технологічного процесу представлені в таб-

лиці 3.4 [2]. 

 

Таблиця 3.4 – Основні заходи при ведення технологічного процесу 

Найменування 

чинника небезпе-

ки (аварійного 

стану) 

Найменуван-

ня техноло-

гіч-них бло-

ків, стадії, 

апарату 

Гранично допу-

стимі значення 

параметрів, пе-

ревищення (за-

ниження) яких 

може викликати 

аварію 

Основні технічні, технологічні і ор-

ганізаційні заходи забезпечення без-

пеки 

1 Рухливі частки 

виробничого обла-

днання, рушійні 

механізми. 

 

Все обладнання 

з частками, що 

обертаються і 

рухаються 

 

Не допускається 

відсутність або 

несправність за-

хисних обгоро-

джувань, блоку-

вань на включен-

ня. 

 

1 Не допускається робота на неспра-

вному устаткуванні. 

2 Чищення, мастило і миття облад-

нання оглядається тільки  при повному 

відключенні від електромережі, кому-

нікацій стислого повітря. 

3 Відбір проб проводиться спеціаль-

но виготовленими для цього пробовід-

бірниками. 

4 Спецодяг не повинен мати кінців, 

що вільно розвіваються. 

5 Під час роботи обладнання не вно-

сити руки до зони рухомих механізмів. 

6 Обгороджування всіх часток ма-

шин і механізмів, що обертаються і  

рухомих . 

 

2 Підвищений рі-

вень статичної еле-

ктрики. 

Підвищене значен-

ня напруги в елект-

ричному ланцюзі, 

замикання якого 

може привести до 

проходження стру-

му через тіло лю-

дини 

 

Все обладнання 

з електропри-

водами  

 

Відсутність або 

несправність за-

землення. 

Напруга дотику 

не більше 42 В 

Порушення цілі-

сності ізоляції і 

токоведучих час-

ток обладнання 

 

Заземлення обладнання, трубопрово-

дів, воздуховодів, електродвигунів. 

Покриття майданчиків електропрові-

дною гумою марок ІД-53, КР-388 або 

антистатичним лінолеумом. Перевірка 

справності захисного заземлення перед 

початком роботи і протягом зміни. 

Всі ремонтні роботи необхідно ви-

конувати тільки після зняття напруги з 

електрообладнання  шляхом подвійно-

го розриву  
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   Продовження таблиці 3.4  

 
Найменування 

чинника небезпе-

ки (аварійного 

стану) 

Найменуван-

ня технологі-

чних блоків, 

стадії, апара-

ту 

Гранично допу-

стимі значення 

параметрів, пе-

ревищення (за-

ниження) яких 

може викликати 

аварію 

Основні технічні, технологічні і ор-

ганізаційні заходи забезпечення без-

пеки 

   електричного ланцюга. Електроізо-

ляція токоведущих часток. 

Використання обладнання, яке від-

повідає класу вибухопожежонебезпе-

ки приміщення. 

Обгороджування або розміщення в 

недоступних місцях токовідучих час-

ток електроустановок.  

До роботи з електроОбладнанням 

допускаються особи, що минули ін-

структаж і що склали іспит по прави-

лах експлуатації електроустановок 

споживачів (ДНАОП 0.00 - 1.21 - 98). 

 

3 При можливій 

пожежі: 

   - відкритий во-

гонь і іскри, під-

вищена темпера-

тура навколиш-

нього середовища 

і предметів, зни-

жена концентра-

ція кисню 

  - токсичні про-

дукти горіння, 

дим. 

 

Стадія ТП-2 

Приготування 

розчину глю-

кози 10% 

ТП-3 Фільт-

рація, напов-

нення і паке-

тів розчином і 

маркування 

ТП 4 Стерилі-

зація пакетів з 

розчином 

Наявність вибу-

хопожежонебе-

зпечних речо-

вин: 

пил субстанцій і 

допоміжних ре-

човин. 

 

Не допускаєть-

ся наявність 

джерела запа-

лення. 

 

1. При виникненні пожежі негайно  

повідомити адміністрацію. 

2. Окриком оповістити всіх праців-

ників про пожежу. 

3. Приступити до ліквідації вогни-

ща пожежі наявними засобами по-

жежогасіння  (вогнегасники, пісок, 

вода). 

4. Дії персоналу при виникненні 

пожежі проводяться відповідно до 

ПЛАС (план ліквідації і локалізації 

аварійних  ситуацій і аварій). 

 

4 Підвищена зага-

зованість повітря 

робочої зони 

 

 Недотримання 

інструкції по 

охороні праці 

при приготу-

ванні і викорис-

танні дезрозчи-

нів.  
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Продовження таблиці 3.4  

 
Найменування 

чинника небезпе-

ки (аварійного 

стану) 

Найменуван-

ня технологі-

чних блоків, 

стадії, апара-

ту 

Гранично допу-

стимі значення 

параметрів, пе-

ревищення (за-

ниження) яких 

може викликати 

аварію 

Основні технічні, технологічні і ор-

ганізаційні заходи забезпечення без-

пеки 

5 Токсична і дра-

тівлива дія речо-

вин на організм 

людини через ор-

гани дихання, 

шкірні покриви, 

слизисті оболонки 

і шлунково-

кишковий тракт. 

Підвищена зага-

зованість повітря 

робочої зони 

Стадія ТП-2 

Приготування 

розчину глю-

кози 10% 

ТП-3 Фільт-

рація, напов-

нення пакетів 

розчином і 

маркування 

ТП 4 Стерилі-

зація пакетів з 

розчиномо 

Перевищення в 

повітрі робочої 

зони ГДК шкід-

ливих речовин, 

вживаних при 

виробництві. 

 

1 Зважування сировини проводити 

при працюючий припливно-

витяжний і місцевій вентиляції 

2 Під час роботи використовуються 

ЗІЗ. 

3.Герметизація обладнання і вжи-

вання закритої тари 

4. Контроль повітря робочої зони. 

 

6. Підвищений 

рівень шуму і віб-

рації на робочому 

місці. 

 

 

Все техноло-

гічне Облад-

нання: 

(вібросита, 

змішувачі,  

фасувальні 

автомати, су-

шарки) 

 

Підвищений 

рівень шуму на 

робочих місцях 

(більше 85 дб). 

 

1 Обслуговуючий персонал забез-

печується засобами індивідуального 

захисту ( навушники, вкладиші). 

2 Зони з підвищеним рівнем шуму 

мають бути позначені знаками безпе-

ки  (згідно ГОСТ 12.4.026-76) 

3 Не рідше за один раз в рік на ро-

бочих місцях має бути забезпечений 

контроль рівнів звукового тиску. 

 

 

 

3.3.3 Основні правила техніки безпеки в процесі прийому, складування, 

зберігання і транспортування сировини, матеріалів та готової продукції 

 

Сировина, що поступає у виробництво, і допоміжні матеріали повинні 

піддаватися вхідному контролю на відповідність їх НДТ. Без проведення вхід-

ного контролю використання сировини у виробництво забороняється. 

В разі невідповідності сировини встановленим вимогам воно має бути ізо-

льоване на складі і потім відправлене постачальникові. Кількість сировини, що 

поступає на виробництво, не повинна перевищувати його добової потреби. 
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Сировина і допоміжні матеріали зберігаються на складах, розміщуються 

на піддонах, стелажах по найменуваннях, марках, вибухопожежонебезпеці і ток-

сичним властивостям відповідно до вимог типових правил пожежонебезпеки 

для промислових підприємств. 

Категорично забороняється в складських приміщеннях куріння, вживання 

відкритого вогню, користування електроприладами. 

Всі складські приміщення мають бути укомплектовані первинними засо-

бами пожежогасіння відповідно до норм [2, 9]. 

 

3.4 Засоби захисту від шкідливих виробничих факторів 

 

3.4.1 Засоби індивідуального захисту 

 

В процесі виробництва 10% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 

500 мл у контейнерах використовують технологічний одяг: білий халат бавов-

няний, бажано із застібкою ззаду по ГОСТ 12.4.131-83, шапочку, ковпак або ко-

синку, що повністю закриває волосся, маску з бязі вибіленої, тапочки на гумо-

вій підошві [2]. При необхідності використовують захисні окуляри, протигаз із 

фільтруючою коробкою марки БКФ, респіратор ШБ-1, Пелюсток-5. 

Перед початком роботи, під час виробничого процесу, через кожних 2-3 

години і після прийому їжі, після відвідин  санвузла – проводять обов’язкову 

обробку рук. 

 

 

3.4.2 Засоби колективного захисту 

 

Приміщення виробництва інфузійних розчинів відносяться до категорії В 

по вибухопожежній і пожежній небезпеці і обладнанню засобами колективного 

захисту, визначеними ГОСТ ССБТ 12.4.011-89: 
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- освітленням відповідно до СНіП 11-4-79; 

- вентиляцією і опалюванням відповідно до СНіП 2.04.05-91; 

- по захисту від ураження електричним струмом відповідно до ПУЕ; 

- по захисту від статичної електрики відповідно до Правил захисту від 

статичної електрики (ДНАОП 0.00-1.29-97); 

- по захисту від дії механічних чинників відповідно до ГОСТ ССБТ 

12.2.062-81 "Обладнання виробниче. Обгороджування захисні (СТ СЕВ 2696-

80); 

- по захисту від високих температур відповідно до Правил пристрою і 

безпечної експлуатації тепловикористовуваних установок і що тепловикористо-

вуваних мереж (ДНАОП 0.00-1.22.72), Правилами пристрою безпечної експлуа-

тації трубопроводів пари і гарячої води (ДНАОП 0.00-1.90) - технічними засо-

бами протипожежного захисту (установки пожежної  сигналізації, первинні за-

соби пожежогасіння і ін.) відповідно до Правил пожежної безпеки для підпри-

ємств по виробництву лікарських засобів (НАПБВ.01.051.-99/9) [8, 9]. 

 

3.5 Нормування та контроль шкідливих факторів у виробничих примі-

щеннях 

 

3.5.1 Контроль забруднення повітряного середовища 

 

Контроль забруднення повітряного середовища у процесі виробництва 

10% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах приве-

дено в таблиці 3.5 [2] 
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Таблиця 3.5 - Контроль забруднення повітряного середовища [2] 

 
Об'єкт контролю і по-

казник, який визнача-

ється 

Метод   контролю 

 

Періодичність пе-

ревірок  і порядок 

відбору проб 

Нормативна харак-

теристика показни-

ка, який визнача-

ється 

 

Виробничі приміщен-

ня, вміст в повітрі ро-

бочої зони пари і ае-

розолю речовин: ГДК, 

мг/м
3
  

 

  Лаборант СЕС  

 

  

- озону  

 

Фотометричний  

 

після обробки 

приміщень бакте-

рицидними лам-

пами  

 

0,1 

- водню перекису  

 

фізико-хімічний  

 

після обробки 

приміщень і Об-

ладнання  

 

0,3 

- спирту етилового  фізико-хімічний  1 раз на квартал  1000 

- формаліну  Газохроматографічний  1 раз на місяць  0,5 

 

Вентиляційні викиди: 

- вміст шкідливих ре-

човин (ГДК, ОБУВ, 

мг/м
3
):  

  По плану-графіку 

СЕС  

 

 

- водню перекису  фізико-хімічний    0,02 

- миючого засобу  фотометричний    0,03 

- спирту етилового  фізико-хімічний    5,0 

- декстрану 40  фізико-хімічний   0,05 

- глюкози фізико-хімічний    0,03 

- озону  фізико-хімічний    0,03 

 

 

3.5.2 Характеристика показників мікроклімату 

 

Характеристика показників мікроклімату 10% інфузійного розчину глю-

кози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах приведена в таблиці 3.6 [9]. 
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Таблиця 3.6 - Допустимі параметри мікроклімату у виробничих примі-

щеннях 

 
Холодний період Теплий період Наймену-

вання примі-

щень 

 

Категорія 

робіт по 

ДСП3.3.6. 

042-99 

 

Темпе-

ратура, 
0
С 

Відносна 

вологість 

% 

Швид-

кість 

руху 

повітря, 

м/с 

Темпе-

ратура, 
0
С 

Відносна 

вологість 

% 

Швид-

кість 

руху 

повітря, 

м/с 

Приміщення 

для приготу-

вання розчи-

нів 

І в 17-23 75 не  

більше 

0,3 

 

22-28 55 0,2-0,1 

Приміщення   

фасування, 

маркування і 

пакування 

І в 20-24 75 не  

більше 

0,2 

 

22-28 55 0,2-0,1 

Приміщення 

приготування 

дезрозчинів 

І в 21-25 75 не  

більше 

0,1 

22-28 55 0,3-0,1 

Приміщення 

зберігання  

ЗІЗ 

І в 20-24 75 не  

більше 

0,2 

15-27 65 0,4-0,2 

Вбиральня 

(приміщення 

№1) 

І в 21-25 75 не  

більше 

0,1 

22-28 55 0,3-0,1 

Приміщення 

для підготов-

ки сировини 

І в 17-23 75 не  

більше 

0,3 

22-28 55 0,2-0,1 

 

3.5.3 Вентиляція виробничих приміщень 

 

Приміщення забезпечене організованою природною вентиляцією (аераці-

єю) і механічною. Оскільки технологічний процес супроводжується виділенням 

шкідливих газів, пилу передбачена механічна вентиляція. 

Природна вентиляція значно дешевше механічною, оскільки великі об'-

єми повітря подаються в приміщення і віддаляються з нього без застосування 

вентиляторів і повітродувів. Вентиляція відбувається через витяжні канали, ша-

хти, кватирки і фрамуги будівель. Недолік природної вентиляції полягає в тому, 

що приточувань повітря вводиться в приміщення без попереднього очищення 



 

 
18 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
2103-ЗП 

 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

 

підігріву, а то, що видаляється не очищається від викидів і забруднює зовнішнє 

повітря. Крім того, ефективність аерації може істотно падати унаслідок підви-

щення температури зовнішнього повітря, особливо в безвітряну погоду. 

При використанні механічної вентиляції на відміну від природної є мож-

ливість заздалегідь очищати, нагрівати або охолоджувати, зволожувати прито-

чуване повітря, а також очищати забруднене повітря, що викидається в навко-

лишню атмосферу. Крім того, повітря можна подавати по повітродувам в будь-

яку зону приміщення або видаляти його з місць найбільш інтенсивного утво-

рення шкідливостей. До недоліків механічної вентиляції слід віднести необхід-

ність звукоізоляції, значну вартість споруди і експлуатації, а також велику ене-

ргоємність. 

У промисловому приміщенні, в якому йде виробництво розчину глюкози, 

застосовується приточно-витяжна загальнообмінна вентиляція. Вона складаєть-

ся з двох окремих установок: через одну подається чисте повітря, через іншу 

віддаляється забруднений. 

Місце для огорожі свіжого повітря вибране з урахуванням напряму вітру, 

з навітряного боку по відношенню до викідних отворів і на відстані не меншого 

8 м від них, в далечіні від місць забруднень. 

У холодну пору року приточне повітря підігрівається. Витяжні отвори 

розташовані поблизу місць найбільшого виділення шкідливостей. 

Аварійна вентиляція є вентиляційною установкою і має велике значення 

для забезпечення безпеки проектованого пожежебезпечного виробництва, зв'я-

заного з використанням шкідливих речовин. Для автоматичного включення 

аварійна вентиляція блокована з автоматичними газоаналізаторами, встановле-

ними на величину ГДК. Передбачені дистанційний пусковий пристрій. Аварій-

на вентиляція влаштована тільки витяжною, щоб запобігти перетіканню шкід-

ливих речовин в сусідні приміщення. 

 

3.5.4 Норми освітлення 
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Таблиця 3.7 – Норми освітлення виробничих приміщень [2, 9] 

Найменування примі-

щення 

Площа 

освітлен-

ня, м
2
 

Розряд і 

підрозряд зо-

рових робіт 

КПО приро-

дного освіт-

лення 

Освітле-

ність, лк 

Джерело 

світла, сві-

тильники 

Відділення приготуван-

ня розчинів.  

75 IIIб 2 150 Люцетта  

Розтин тари з лікарсь-

кими і допоміжними 

речовинами, сушка, фа-

сування, приготування 

дезинфікуючих розчи-

нів  

72 IVб 1,5 100 Люцетта  

Приміщення пакування, 

маркування, зберігання 

готової продукції, під-

готовка технологічного 

одягу 

36 IVб 1,5 100 Люцетта  

 

3.5 Перелік обов’язкових інструкцій 

 

Інструкція по техніці безпеки і виробничої санітарії на виробництві інфу-

зійних розчинів. 

Інструкція по техніці безпеки для слюсарів по ремонту основного Облад-

нання. 

Інструкція по техніці безпеки електромонтера виробничої ділянки. 

Інструкція з безпечної експлуатації сушарки. 

Інструкція по захисту статистичної електрики. 

Інструкція по пропарюванню і чищенню трубопроводів. 

Інструкція по розслідуванню і обліку нещасних випадків. 

Спільні правила пожежної безпеки. 

Інструкція по наданню першої (долікарською) допомоги постраждалим 

при нещасних випадках на виробництві. 

Інструкція по електробезпеці для персоналу. 

Програма первинного інструктажу [2]. 
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4 Оцінка впливів на навколишнє середовище 

 

4.1 Характеристика відходів виробництва 

 

4.1.1 Викиди в атмосферу 

Газоподібні відходи у вигляді парів спирту, аерозолів зважених миючих і 

дезінфікуючих засобів, віддаляються з повітря робочої зони вентустановками 

витяжної вентиляції. До пилоподібних викидів ставляться викиди миючих і дез-

інфікуючих речовин зі стадії санпідготовки виробництва, викиди зважених ре-

човин зі стадії підготовки лікарської рослинної сировини й стадії готування 

розчину. Дані про викиди в атмосферу представлені в таблиці 4.1 [2]. 

 

Таблиця 4.1 - Викиди в атмосферу 

Кількість від-

ходів 

кг, м
3
 

Фізико-хімічні властивості відходів Назва 

відходів 

Місце 

утворення 

відхо-дів 

на 

серію 

у 

рік 

Куди 

напр-

авля-

ють 

відходи 
агрегат-

не 

стан 

фізичні 

показни-

ки 

хіміч-

ний 

склад 

клас 

небезпе-

ки 

Клас по 

санітар-

но-

гігієнич-

ній 

характе-

ри- 

стиці 

Перекис  

водню  

  

  

підготов-

ка  

облад-

нання  

0,0002

8 

0,0036

4 

 

 

 

рідкий 

 

Тк = 

105°С 

 

Н202 

 
II 
 

II 
 

Миюче  

засіб  

 

підготов-

ка  

облад-

нання 

0,0000

4 

0,0005

2 

 

рідкий  - 
 

- III 
 

III 
 

Хлора-

мін Б 

  

підготов-

ка  

облад-

нання 

0,0000

5 

0,0006

5 

рідкий  ТК-85°С 

 

С6Н502С

1 

Na·3H2

O 

 

 

 

 

Спирт  

етило-

вий 

підготов-

ка  

облад-

нання 

0,004 0,052 

  

  

  

  

  

у 

атмос-

феру 

 

рідина Прозора 

рідина з 

різким 

заходом 

Спирт 

етило-

вий во-

да 

    3    IV 
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4.1.2 Рідкі відходи 

 

До рідких відходів відносяться стічні води після санітарної підготовки 

виробництва й мийки технологічного устаткування. По своїх санітарно-

хімічних характеристиках вони відповідають нормативним вимогам і спуска-

ються в міську каналізацію без попереднього очищення. 

Відомості про рідкі відходи представлені в таблиці 4.2 [2]. 

 

Таблиця 4.2 - Рідкі відходи 

Характеристика стоку 

Найменування  

стоку 

Відділення, 

апарат 

Періодич-

ність ски-

дання 

Кількість 

стоків, 

м
3
/доб  

 

Склад стоку 

мг/л (по ком-

понентах) 

Норматив, 

мг/л 

 

Куди скида-

ється 

 

Стічні води від 

санпідготовки  

виробництва і 

від миття техно-

логічного устат-

кування 

Виробничі 

приміщення і 

технологічне 

устаткування 

При сані-

тарній під-

готовці 

 

0,08 м
3
/ 

тис. уп. 

 

Температура 

– 22
0
С 

рН – 7,9 

зважені речо-

вини – 144 

мг/л 

сухий зали-

шок – 681 

мг/л 

6-30
0
С 

 

6,5-8,5 

 

300 мг/л  

 

 

не норм. 

У міську 

каналізацію 

 

    

ХПК – 318 

мгО2/л 

БПКП-245 

мгО2/л 

СПАР – 1,25 

мг/л 

600 мгО2/л 

 

 

 

4.1.3 Тверді відходи 

 

До твердих відходів ставляться: відходи зі стадії фасування 10% інфузій-

ного розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах, пакувальні та об-

тиральні матеріали. 

Ці відходи вивозяться на полігон твердих побутових відходів. Плівка по-

лівінілхлоридна і відходи паперу і картону здаються у «Вторсировину» . 
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Таблиця 4.3 - Тверді відходи [2] 

Кількість 

відходів 

кг, м
3
 

Фізико-хімічні властивості 

відходів 

Наймену-

вання 

відходів 

Місце 

виник-

нення 

відходів На 

се-

рію 

У 

рік 

Куди 

пряму-

ють 

відходи Агрега-

тний 

стан 

Фізичні 

показ-

ники 

Хімічний 

склад 

Клас 

небез-

пеки 

Клас по 

санітарно- 

гігієнічній 

характе-

ристиці 

Відходи  

обтираль-

них матері-

алів  

  

  

По ходу  

техноло-

гічного  

процесу  

  

  

6,2 

кг 

 

 

80,6 

кг 

 

 

На 

полігон 

ТБО 

 

Тверді  

  

  

- 

  

Марля  

і  

відходи  

х/б  

тканини  

забруд-

нені  

осадом  

IV 

  

  

Відходи  

пакувальних 

матеріалів   

Стадія  

Фасуван-

ня   

96 

шт 

 

1248 На 

полігон 

ТБО 

Тверді  - 

 

Поліети-

лен 

 

IV 

 

 

Відходи па-

перу  карто-

ну 

Стадія  

Фасуван-

ня   

2,8 кг 36,4

кг 

У "Втор-

сирови-

ну" 

Тверде  Папір, 

картон 

інерт.  

 

4.2 Технологія і обладнання знешкодження відходів 

 

Для отримання лікарської форми використовуються засоби, які забезпе-

чують надійність охорони навколишнього середовища в період експлуатації: 

- забезпечення безперервної роботи всіх газо- і пиловловлюючих систем і 

споруд; 

- для тимчасового збереження промислових відходів використовуються 

майданчики, де встановлені герметичні контейнери для відходів. 

В разі аварійної ситуації вимикається технологічне обладнання, здійсню-

ється його очищення, здійснюється зупинка апаратів і обладнання періодичної 

дії, робота яких пов'язана із значними забрудненнями атмосферного повітря, 

проводиться постійний контроль стану викидів і промстоков, включається до-

даткові системи пило- і газоочистки з метою інтенсифікації розсіянню шкідли-

вих речовин в атмосферному повітрі [2]. 
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5 Цивільна оборона 

 

Проектоване виробництво 10% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій 

по 500 мл у контейнерах передбачається розмістити на території Луганської 

фармацевтичної фабрики ЛОКПП «Фармація». Основними видами продукції 

об'єкту, передбаченими планами мирного часу, є лікарські препарати: таблетки, 

розчини різного призначення, мазі. 

Об'єкт розташований на Південно-західній околиці міста Луганська і 

примикає своїми межами і безпосередньо до його території. На території 

об'єкту є розвинена мережа доріг для автомобільного і залізничного 

транспорту, а також мережа підземних і наземних комунікацій. 

На об'єкті є 10 захисних споруд 3, 4 класів захисту з трьома режимами 

вентиляції, в якій може сховатися 25300 чоловік. 

Засобами індивідуального захисту органів дихання робочі і службовці 

об'єкту забезпечені. Протигазами ГН - 5, промисловими протигазами різних 

марок, респіраторами – на 100%, формування цивільної оборони забезпечені 

ізолюючими протигазами типа ІП-4, ІП-5 і ІВЛ в кількості 150 штук. 

Захист робочих, службовців, населення забезпечується виконанням 

комплексу заходів: 

- знаходження в справному стані обладнання; 

- знаходження в робочому стані технічних засобів виявлення СДОР; 

- перевірка готовності системи сповіщення робочих і службовців при  

загрозі ураження СДОР; 

- підтримка в готовності сил і засобів цивільної оборони [10]. 

На проектованому виробництві 10% інфузійного розчину глюкози для 

ін’єкцій по 500 мл у контейнерах в якості вихідної сировини застосовується [1]: 

- глюкоза (ФС 42У-52-41-95)  

- вода для ін'єкцій (ФС 42-2620-89). 
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5.1 Прогнозування можливих надзвичайних ситуацій 

 

На проектованому виробництві можливо виникнення надзвичайних 

ситуацій (НС): 

- пожежі на складах пакувальних матеріалів і у виробничих приміщеннях, 

де вони використовуються (папір, марля, термоусадна плівка, гофропіддон);  

- загроза та виникнення повені. 

Причинами виникнення пожежі на проектованому виробництві можуть 

бути: 

• коротке замикання в електромережі,  

• порушення правил проведення вогневих робіт; 

• людський фактор [11]. 

У разі виникнення, за масштабом пожежа буде відноситися до окремої, 

тобто такою, що виникла в окремому будинку. Площа загоряння складе до 20-

40 м
2
.  Пересування людей та техніки по забудований території буде можливим 

без засобів захисту від теплового випромінювання. Ліквідація повинна 

відбутися  зі застосуванням технічних засобів гасіння. 

 

5.1.1 Оцінка гідрологічної ситуації 

        Територія заводу розташована у зоні можливого затоплення, на березі ріки 

Лугань. Підйом рівня води в ріці Лугань виникає при швидкому таненні снігу в 

березні-квітні місяцях, скидання великої кількості води з водоймищ, а також 

при тривалих зливових дощах у весняно-літній період.  

        Найбільш складна паводкова обстановка можлива при переливі води через 

дамбу та прориві дамби ріки Лугань. При прориві дамби можливе затоплення 

території заводу з рівнем води від 100 до 110 см. Тривалість паводка до 20 днів. 

У випадку затоплення території фабрики можливе затоплення підвальних 

приміщень, перших поверхів будинків і споруджень, припинення подачі води, 

електроенергії, газу й порушення зв'язку. 
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        Окрім того, у цей період можливе підвищення ґрунтових вод, що призведе 

до підпору каналізації об’єкту, виводу із ладу підземних інженерних споруд, 

електрообладнання, зсуву та просіданню ґрунту, обвалам [12]. 

 

5.1.2 Оцінка зон дії вибухових процесів 

Розглянемо наслідки вибуху ємності із 0,25 т спирту етиловим, що 

зазвичай супроводжуються пожежею.  

Інтенсивність теплового випромінювання вибуху на відстані 100 м І, 

кВт/м
2
, визначають за формулою [10] 

                                       TFQІ o ⋅⋅= ,                                                           (5.1) 

де Qo – питома теплота пожежі, кДж/м
2
;  

     F – кутовий коефіцієнт, що характеризує взаємне розташування джерела 

та об’єкта;  

     Т – прозорість повітря.  

Прозорість повітря Т, визначають за формулою [10] 

                                       3п RІ058,01Т ⋅⋅−=                                                 (5.2) 

Приймають 015,0Іп =  [10] 

913,0100015,0058,01Т =⋅⋅−=  

Кутовий коефіцієнт, що характеризує взаємне розташування джерела та 

об’єкта, F, визначають за формулою [12] 

                                    
322

2

2

2

)RR(

RR
F

+

⋅
=                                                        (5.3) 

F =

( )
=

+

⋅

322

2

10023,47

10023,47
0,164 

Визначаємо інтенсивність теплового потоку на відстані 100 м за формулою 

(5.1) 

І
2м/кВт46,22913,0164,0150 =⋅⋅=  
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Тривалість існування вогняної кулі tcв, с, обчислимо за формулою [10] 

                                               3
св Q5.4t ≅ ,                                                   (5.4) 

де Q – маса спирту в резервуарі (одиночний резервуар), т. 

tсв с83,225,05,4 3 == . 

Значення теплового імпульсу на відстані 100 м Ut, кДж/м
2
, визначають за 

формулою [10] 

                                                          свt tIU ⋅=                                               (5.5) 

Ut
2м/кДж56,6383,246,22 =⋅=  

Люди в промислових будівлях опіків не одержать. Наслідками пожежі для 

працівників підприємства буде головний біль, пульсації у скронях. Значних 

матеріальних збитків для проектованого підприємства не очікується, оскільки 

пожежа матиме локалізований характер. 

 

5.1.3 Оцінка зон дії отруйних речовин при розгерметизації посудин 

На проектованому виробництві виникнення можливий вибух складових, 

що містять спирт етилового, за рахунок: 

- порушення технологічного режиму; 

- порушення безперебійної роботи припливно-витяжної, місцевої та 

локальної вентиляції; 

- проведення вогневих робіт.  

Сировина зберігається  у ємностях по 0,280 м
3
 та містить 0,25 т спирту.  

Розглянемо вибух в приміщенні на відстані від виробничого приміщення 

100 м. Оскільки вибухова речовина не належить до таких, що утворює паливно-

повітряну суміш, розрахунок надлишкового тиску РІІІ, кПа, проводиться за 

формулою [10] 

                                           3
3

3

ІІІ
R

Q
390Р = ,                                        (5.6) 
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де Q  – маса вибухової речовини, кг (у тротиловому еквіваленті);   

     3R – відстань від можливого центру вибуху до досліджуваного об’єкту, 

м. 

кПа45,2
100

25,0
390Р 3

3ІІІ ==  

Визначимо вражаючу дію вибуху: 

- руйнування промислових будівель не відбудеться; 

- можливе число постраждалих людей в епіцентрі вибуху N, люд., 

визначають за формулою [10]   

                                              666.0QP3N ⋅⋅=                                             (5.7) 

N .люд125,005,03 666,0 =⋅⋅=  

 

 

5.2 Стійкість проектованого об’єкту та шляхи її підвищення 

Під стійкістю роботи промислового об'єкта розуміють здатність об'єкта 

випускати установлені види продукції в умовах надзвичайних ситуацій, а також 

пристосованість цього об'єкта до відновлення у випадку ушкодження. [11]. 

Проектоване виробництво є стійким, оскільки у разі надзвичайної 

ситуації за рахунок виникнення пожежі, розгерметизації резервуарів основне 

виробництво не буде зупинено. 

Підвищення стійкості проектованого об’єкту може бути розглянуто 

через: 

- захист робітників при виникнення НС; 

- підвищення стійкості матеріально-технічного постачання. 

Підвищення стійкості роботи фармацевтичної фабрики м. Луганська в 

умовах надзвичайних ситуацій (різні виробничі аварії в результаті несправності 

технологічного обладнання, можливі затоплення підприємства унаслідок 

весняних паводків, бури, пожежі і ін.) може бути досягнуто завчасним 
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проведенням організаційних, інженерно-технічних і інших заходів, 

направлених на максимальне зниження результатів дії надзвичайних ситуацій і 

створення сприятливих умов для швидкої ліквідації наслідків аварій [12]. 

При рішенні задач підвищення стійкості роботи ЛОКПП «Фармація» в 

умовах надзвичайних ситуацій особлива увага звертається на забезпечення 

працюючого персоналу засобами індивідуального захисту, а в окремих 

випадках – на забезпечення укриття всіх робочих в захисних спорудах. 
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6 Економічний розрахунок  

6.1 Розрахунок виробничої потужності цеху 

 

Річна виробнича потужність цеху (відділення) Мг, нат. од., визначається по 

ведучому устаткуванню і розраховується за формулою [13]: 

 

Мг = qг · N · Теф,                  (6.1) 

 

де qг  – годинна  продуктивність основного апарату, нат. од.; 

     N – число одиниць однотипних апаратів основного устаткування (вказати 

основний апарат); 

     Теф – ефективний фонд робочого часу  устаткування за рік, годин. 

Визначення річного ефективного фонду часу роботи устаткування жадає 

спеціального розрахунку.  

Розрізняють календарний, номінальний і ефективний фонд часу роботи 

устаткування. 

Календарний фонд – це максимально можливий фонд часу роботи 

устаткування в році. Він збігається з кількістю календарних днів або годин у 

році. 
 

Тк = 365 днів,                      (6.2) 

Тк = 365 · n · m,              (6.3) 

де n – кількість змін у добу; 

    m – тривалість зміни, годин. 

Номінальний фонд часу являє собою час роботи устаткування при 

встановленому режимі роботи і визначається шляхом виключення з 

календарного часу зупинок, передбачених прийнятим режимом роботи. 

Для безперервних виробництв номінальний фонд часу дорівнює 

календарному фондові. 
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Для періодичних виробництв номінальний фонд визначається шляхом 

виключення з календарного фонду числа святкових і вихідних днів, тобто 

номінальний фонд Тн, дні (години), розраховується за формулою [13]: 

 

Тн = Тк – Тсвят – Твих,                (6.4) 

 

де Тсвят –  число святкових днів в році, 10 днів; 

     Твих – число вихідних днів в році. 

Ефективний фонд часу роботи устаткування Теф, дні (години),  визначається 

за формулою 

Теф = Тн – Трем – Ттехн,                 (6.5) 

 

де Трем – планований час простоїв у ремонтах; 

     Ттехн – планований час технологічних простоїв (промивання, 

переналагодження апаратів і т.д.); задається відповідно до технологічного 

регламенту. 

Час простою устаткування по технологічних причинах приймається 

відповідно до норм технологічного регламенту або правилами його 

експлуатації на підприємстві [14].  

На проектованому виробництві розчину глюкози передбачений 

періодичний двозмінний режим роботи, який передбачає роботу устаткування 

із зупинкою на святкові і вихідні дні. Вибір такого режиму роботи 

встановлений тим, що за існуючих умов виробництва устаткування може бути 

зупинене у будь-який час без збитку для виробництва лікарського препарату. 

Тривалість зміни складає 7 годин. 

Тк = 365 · 2 · 7 = 5110 годин 

Час ремонтних простоїв приймаємо 7 днів, час простою по технологічних 

причинах – 3 дні.  
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Ефективний фонд часу роботи устаткування відповідно до формули 6.5 

складе:  

Теф = 5110 -  1428 - 140  - 98 -  42  = 3402 години 

 

Баланс часу роботи устаткування представимо у вигляді таблиці 6.1. 

 

Таблиця 6.1 – Баланс часу роботи устаткування 
 

Показники 
Фонд часу роботи устаткування Умовні позначки 

дні години 

Календарний  Тк  365 5110 

Неробочий час: 

а) вихідні дні 

б) святкові дні 

 

Твих 

Тсвят 

 

102 

10 

 

1428 

140 

Номінальний  Тн  253 3542 

Зупинки: 

а) на ремонт (капітальний, поточний) 

б) по технологічних причинах 

  

Трем   

Ттехн 

 

7 

3 

 

98 

42 

Ефективний  Теф  243 3402 

 

Річна потужність цеху визначається по машині для наповнення ГФ–8. 

Максимальна годинна продуктивність даної машини  становить 350 доз, отже 

згідно з формулою 6.1   

Мг = 1000 · 1 · 3402  = 3402000  уп. 

 

Оскільки в цеху випускається кілька препаратів, необхідно визначити 

питому вагу даного препарату в загальному обсязі препаратів вироблених 

цехом. 

Питома вага препарату α, %, визначається за формулою [13]: 

%100
V

V
i ⋅=α ,                           (6.6) 

 

де 
i

V – обсяг виробництва даного препарату, нат. од.; 

     V – загальний обсяг випуску всіх препаратів, вироблених цехом, нат. од. 

За даними діючого виробництва α = 4,2%. 
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6.2 Визначення потреби в сировині, основних і допоміжних матеріалах 

 

Потреба визначається виходячи з норм витрати сировини і матеріалів, на 

одиницю продукції, рівня цін на сировинні, матеріальні ресурси, проектованого 

річного випуску продукції [15]. 

Дані розрахунку зводяться в таблицю 6.2. 

 

Таблиця 6.2 – Розрахунок потреби в сировині, основних і допоміжних 

матеріалах 
 

Витрати на одиницю продукції Найменування сировини, 

основних і допоміжних 

матеріалів 

Од.  

вим. норма 

витрати  

ціна, 

грн. 
сума, грн. 

Витрати на річний  

випуск продукції, тис. 

грн. 

1Сировина:      

1 Глюкоза кг 63,0975 8,45 533,17 24,74 

2 Вода для ін'єкцій кг 526,5962 0,026 13,69 0,64 

Разом:    546,86 25,37 

Матеріали:       

1 Контейнери шт. 1040 1,76 1830,4 84,93 

2 Укупорочні засоби шт. 1025 0,54 553,5 25,68 

Разом:    2383,9 110,61 

Усього:    2930,76 135,99 

Таким чином, загальна потреба для виробництва 46,40 тис. уп. розчину 

глюкози становить 135,99 тис. грн. 

 

6.3 Розрахунок величини капітальних вкладень 

 

Розрахунок обсягу капітальних вкладень зв'язаний з реалізацією 

проектованих заходів. Капітальні вкладення – це довгострокові витрати, 

зв'язані з відновленням основних фондів, упровадженням нових технологічних 

процесів, проведенням реконструкції виробничих приміщень відповідно до 

вимог належної виробничої практики (GMP). 

У дипломному проекті з метою механізації виробництва розчину глюкози 

пропонується: 
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- на стадії наповнення пакетів розчином встановлення більш продуктивної 

машини для наповнення розчином (вартість 50 тис. грн.); 

- на стадії упаковки і відвантаження готового продукту пропонується 

ввести в пакувальну лінію машину для обклеювання ящиків (вартість 20 тис. 

грн.); 

- установка електроталі для подачі мішків з твердими реактивами 

завантажуваними в люк апарату, установка насосів для переміщення всіх рідин 

використовуваних у виробництві (вартість 15 тис. грн.) [15].  

 

6.4 Розрахунок вартості основних виробничих фондів 

Вартість устаткування розраховується на основі специфікації, складеної при 

його виробництві і діючих оптових цінах, і зводиться в таблицю 6.3. 

 

Таблиця 6.3 – Розрахунок вартості устаткування 

Найменування 

устаткування 

Кількість одиниць 

устаткування, шт. 

Вартість одиниці 

устаткування, грн. 

Загальна вартість 

устаткування, грн. 

Реактор  1 15660 15660 

Автоклав для стерилізації  1 12100 12100 

Машина для маркування  1 11340 11340 

Пакувальна машина 1 35240 35240 

Разом:      74340 

Невраховане устаткування     14868 

Усього:     89208 

 

При проведенні розрахунку враховується тільки основне технологічне 

устаткування, тому при визначенні підсумкової вартості устаткування 

необхідно врахувати і вартість неврахованого устаткування. Вартість 

неврахованого устаткування приймаємо у розмірі 20% від вартості основного 

устаткування. 

При закупівлі нового обладнання крім його вартості враховуються: витрати 

на доставку устаткування, заготівельно-складські витрати, вартість запчастин, 

вартість монтажу устаткування, вартість трубопроводів, вартість контрольно-

вимірювальних приладів і їхнього монтажу, вартість проведення спеціальних 
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робіт (вартість фундаментів під устаткування, антикорозійні роботи, ізоляція, 

наладка і т.п.) [17]. 

Результати розрахунку вартості устаткування зводяться в таблицю 6.4. 

 

Таблиця 6.4 – Підсумкова вартість устаткування 
Найменування показника Вартість устаткування, грн. 

1 Вартість устаткування 89208 

2 Вартість введеного устаткування 85000 

3 Витрати 29750 

3.1 Транспортні  8500 

3.2 Заготівельно-складські 4250 

3.3 Монтаж устаткування 10200 

3.4 Спеціальні роботи 6800 

Усього: 203958 

 

У підсумкову вартість основних виробничих фондів входить вартість 

будинків і споруд і загальна вартість устаткування. Вартість будинків і споруд 

приймається рівної заводської вартості. Розрахунок вартості основних 

виробничих фондів зводиться в таблицю 6.5. 

 

Таблиця 6.5 – Вартість основних виробничих фондів 

Вартість, грн. 

Показник За даними  

підприємства 

За даними 

проекту 

Приріст, 

грн. 

1 Будівлі і споруди 1276500 1276500 0 

2 Устаткування 89208 203958 114750 

Усього: 1365708 1480458 114750 

Вартість основних виробничих фондів з врахуванням питомої ваги 

препарату складе 1480458 · 0,042 = 62179,24 грн. 

 

6.5 Розрахунки по праці й оплати праці 

 

Розрахунок явочної чисельності робітників Nяв, чол., проводитися за 

нормами обслуговування. 

обсл

зм
яв

Н

n N
N

⋅
= ,                                                       (6.7) 
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де N – кількість апаратів, шт.; 

     nзм – кількість змін;  

     Нобсл – норма обслуговування. 

По результатам розрахунків облікова чисельність основних робітників 

становить:  апаратник приготування інфузійних розчинів – 2 чол.,  дозатор 

медичних препаратів – 2 чол., апаратник стерилізації – 2 чол., машиніст 

пакувальної машини – 2 чол., переглядач продукції медичного призначення - 1 

чол. 

Облікова чисельність допоміжних робітників становить: оператор котельної 

- 1 чол.,  слюсар по обслуговуванню устаткування – 1 чол.,  вантажник – 2 чол.,  

прибиральник виробничих приміщень – 1 чол.  

Чисельність керівників і фахівців, службовців, обслуговуючого персоналу 

приймається згідно з даними діючого виробництва (штатного розкладу). До 

керівників і фахівців відносяться: начальник цеху (1 чол.), начальник зміни (2 

чол.), інженер-технолог (1 чол.). 

На підприємстві діє відрядна форма оплати праці основних робітників. 

Розрахунок відрядної розцінки по випуску розчину натрію хлориду 

представлений в таблиці 6.6. 

Таблиця  6.6 – Розрахунок відрядної розцінки  

Вигляд технологічної операції 
Ум. 

праці 

Тривалість 

робочого 

дня 

Годинна 

тарифна 

ставка 

Норма 

часу на 

1000 штук 

Розцінка за 

1000 штук, 

грн. 

Приготування і проведення аналізу 

стерильних розчинів  
ВУ 

7,2 30,56 0,56 17,11 

Дозування, маркування, укладання на 

пересувні візки інфуз. розчинів 
ВУ 

7,2 30,56 1,25 38,20 

Стерилізація і вивантаження інфуз. 

розчинів  
ВУ 

8 29,26 2,12 62,03 

Перегляд продукції мед. призначення ВУ 8 28,28 6,7 189,48 

Вторинна і групова упаковка інфуз. 

розчинів 
НУ 

8 28,28 5,9 166,85 

Разом ФОП відрядників      473,67 

Надбавки і премії       307,89 

Всього ФОП з премією      781,56 
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6.6 Розрахунок проектної собівартості лікарського засобу 

 

Собівартість лікарського засобу розраховується за діючою методикою 

калькулювання П.(З)БУ16 на базі попередніх розрахунків. 

У проектній калькуляції собівартості узагальнюються виконані в попередніх 

розділах розрахунки по окремих статтях, і результати заносяться в таблицю 6.7. 

 

Таблиця 6.7 - Проектна калькуляція собівартості продукції 

Стаття витрат сума, грн. 

1 Сировина  і основні матеріали 2930,76 

2 Допоміжні матеріали  854,62 

3 Заробітна плата основних виробничих робітників 781,56 

4 Відрахування із заробітної плати 171,94 

5 Загальновиробничі витрати 615,88 

6 Виробнича собівартість  5354,76 

7 Адміністративні витрати 447,20 

8 Витрати на збут 389,69 

9 Повна собівартість 6191,65 

 

При складанні проектної калькуляції розмір матеріальних витрат 

переносимо  з таблиці 6.2 (розрахунок потреби в сировині, основних і 

допоміжних матеріалах). 

Дані про заробітну плату основних виробничих робітників переносяться з 

таблиці 6.6. Відрахування на соціальні заходи (соціальне страхування, у 

пенсійний фонд, фонд зайнятості, фонд від нещасних випадків) розраховуються 

виходячи з розміру заробітної плати основних виробничих робітників 

відповідно до нормативів діючого законодавства.  Загальновиробничі витрати, 

адміністративні витрати та витрати на збут розраховані з урахуванням 

збільшення обсягу випуску продукції (індексним методом) [15]. 
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6.7 Порівняльний аналіз проектної і базової собівартості лікарського засобу 

 

Аналіз зміни проектної собівартості лікарського засобу проводиться шляхом 

порівняння проектної собівартості обраного препарату, розрахованої 

студентом, із собівартістю лікарського засобу хіміко-фармацевтичного 

підприємства, прийнятої за базовий варіант (таблиця 6.8). 

 

Таблиця 6.8 – Аналіз зміни собівартості лікарського засобу 
 

За даними  

виробництва 

Зниження (-), 

збільшення (+) 

собівартості 
Стаття витрат 

діючого 
проектов

аного 

по 

статтям 

у % до 

повної 

собівартості 

1 Сировина  і основні матеріали 2930,76 2930,76 - - 

2 Допоміжні матеріали 854,62 854,62 - - 

3 Заробітна плата основних вироб-

ничих робітників з відрахуваннями  1076,4 953,50 -122,90 -1,87 

4 Загальновиробничі витрати 724,56 615,88 -108,68 -1,65 

5 Адміністративні витрати 526,12 447,20 -78,92 -1,20 

6 Витрати на збут 458,46 389,69 -68,77 -1,05 

7 Повна собівартість 6570,92 6191,65 -379,27 -5,77 

 

 

6.8 Визначення потреби в збільшенні оборотних фондів 

 

До складу нормованих оборотних фондів цеху (відділення) входять 

сировина, матеріали паливо, тара, запасні частини, готова продукція, 

незавершене виробництво, витрати майбутніх періодів.  

Розмір оборотних фондів на придбання сировини і матеріалів Ос, грн., 

розраховується за формулою [13]: 

T

ЗB
O c

c

⋅
= ,                         (6.8) 
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де Вс – вартість сировини і допоміжних матеріалів у розрахунку на річний 

випуск  препарату, включаючи транспортно-заготівельні витрати, грн.; 

     З – оптимальний розмір запасу (у межах 15 – 20днів), днів; 

     Т – тривалість планового періоду (для розрахунку обсягу оборотних 

коштів приймається 360 днів у році), днів. 

 

Ос = ((2930,76 + 854,62) · 46,40  · 20) / 360  = 9757,87 грн. 
 

Норматив оборотних коштів на паливо Оп, грн., розраховується за 

формулою [13]: 

T

ЗB
O п

п

⋅
= ,                       (6.9) 

де Вп – сума витрат на паливо в розрахунку на річний випуск  препарату, 

грн. 

При відсутності необхідних даних, розмір оборотних коштів у запасах 

палива може бути прийнятий у розмірі 1,5% оборотних коштів у запасах 

сировини і матеріалів. 

Оп = 9757,87 · 0,015 = 146,37 грн. 
 

Оборотні фонди в запасах тари Озт приймаються в розмірі 5 – 10% від суми  

оборотних коштів у запасах сировини і матеріалів. 

 

Озт  = 9757,87 · 0,05 = 487,89 грн. 
 

Розмір оборотних фондів на готову продукцію Огп, грн., розраховують за 

формулою [13]: 

T

ЗC
Oгп

⋅
= ,                      (6.10) 

де С – повна собівартість річного випуску препарату, грн.; 

     З – середній рівень запасу лікарського засобу (приймають у межах від 5 

до 10 днів), днів. 

Огп  = (6191,65 · 46,40 · 10) / 360 = 7980,35 грн. 
 



 

 
39 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

 
2103-ЗП 

 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

 

Для періодичних процесів необхідно визначити розмір оборотних фондів на 

незавершене виробництво препарату Онзв, грн., за формулою [13]: 

T

КТB
O ц

нзв

⋅⋅
= ,                                 (6.11) 

де В – витрати на виробництво конкретного лікарського засобу за рік по 

виробничій собівартості, грн.; 

     Тц – тривалість виробничого циклу, рік; 

     К – коефіцієнт нарощування витрат у незавершеному виробництві, який 

розраховується за формулою [13]: 

C

Б5,0A
K

+
= ,                     (6.12) 

де А – матеріальні витрати на виготовлення одиниці конкретного препарату, 

грн.; 

     Б – інші витрати на виробництво конкретного лікарського засобу за 

винятком матеріальних витрат, грн.; 

     С – повна собівартість одиниці препарату, грн. 

 

К = (3785,38  + 0,5 · 2406,27) / 6191,65 = 0,8057 

Онзв = (5354,76 · 46,40 · (14 / 24) · 0,8057) / 360 = 324,37 грн. 

 

Оборотні фонди на запасні частини для ремонту інструмента і 

господарського інвентарю Оін приймається в розмірі  3 – 5% від вартості 

устаткування. 

Оін  = 203958 · 0,042 · 0,03 = 256,99 грн. 
 

Витрати майбутніх періодів Омп складають приблизно 5 % від попередніх 

нормованих оборотних фондів. 

Загальну потребу в оборотних фондах, зв'язану з випуском проектованого 

лікарського засобу, розраховують з використанням таблиці 6.9. 
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Таблиця 6.9 – Розрахунок потреби в оборотних фондах на випуск 

лікарського засобу 

 

Оборотні фонди Умовні 

позначки 

Сума, 

грн. 

Структура, % 

Сировина, допоміжні матеріали Ос 9757,87 49,03 

Паливо Оп 146,37 0,74 

Тара Озт 487,89 2,45 

Інструменти, господарський інвентар  Оін 256,99 1,29 

Незавершене виробництво Онзв 324,37 1,63 

Готова продукція Огп 7980,35 40,10 

Витрати майбутніх періодів Омп 947,69 4,76 

Усього:  Оi 19901,53 100,00 

 

Сума збільшення (зменшення) оборотних фондів  зв'язана з реалізацією 

проектованих заходів і змінами в обсязі виробництва лікарського засобу ∆Оі, 

грн., визначається за формулою [13]: 

б

i

n

ii OOO −=∆ ,                        (6.13) 

де б

i

n

i O,O  – відповідно проектований і базовий розмір оборотних фондів, 

зв'язаний з виробництвом i – того лікарського засобу, грн. 

 

∆Оі  = 19901,53 - 17247,94 = 2653,59 грн. 
 

Швидкість обороту оборотних фондів об

iK  визначається за формулою [13]: 

i

об

i
О

ВР
K = ,                      (6.14) 

де ВР – виторг від реалізації i – того лікарського засобу, грн.; 

     Оi – сума оборотних фондів, зв'язаних з випуском i – того лікарського 

засобу, грн. 

об

iK  = 46,40 · 8520 / 19901,53 = 19,86 

Тривалість одного обороту оборотних фондів Т, дні, визначається за 

формулою [13]: 

об

iK

360
T =                              (6.15) 
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Т = 360 / 19,86 = 18,1 днів 

 

6.9 Розрахунок точки беззбитковості 

 

Умовою формування оптимальної виробничої програми  цеху (відділення) 

хіміко-фармацевтичного підприємства і забезпечення прибутковості його 

діяльності є розрахунок точки беззбитковості, що визначає мінімально 

необхідний обсяг виробництва визначеного лікарського засобу, що забезпечує 

покриття постійних і змінних витрат, зв'язаних з його виробництвом. 

Змінні витрати  - це витрати, загальна сума яких за певний час залежить від 

обсягу виготовленої продукції, тобто збільшуються або зменшуються 

пропорційно зміні обсягів виробництва. До змінних витрат входять витрати на 

сировину і матеріали, заробітна плата основних виробничих робітників з 

відрахуваннями, торгово-комісійні та інші. 

Постійні витрати є функцією часу, а не обсягу продукції. їхня загальна сума 

не залежить від кількості виготовленої продукції. До них відносяться витрати 

на утримання та експлуатацію будівель і споруд, організацію виробництва, 

управління, відсотки за кредит, орендна плата, витрати на рекламу та інші [17]. 

З урахуванням зазначеного вище виторг від реалізації продукції ВР, грн., 

хіміко-фармацевтичного підприємства можна визначити за формулою [13]: 

ВР = З + С + П ,                (6.16)  

де З – змінні витрати, зв'язані з виробництвом і реалізацією лікарських 

засобів, грн.; 

С – постійні витрати, зв'язані з виробництвом і реалізацією лікарських 

засобів, грн.; 

          П – прибуток від реалізації лікарських засобів, грн. 

 

ВР = (2930,76 + 854,62 + 953,50) · 46,40 + (615,88 + 447,20 + 389,69) · 46,40 + 

(8520 - 6191,65) · 46,40 = 395328,00 грн. 
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Точку беззбитковості для лікарського засобу Qi, нат. од., можна визначити 

за формулою [13]: 

)k1(Ц

C
Q

i

i
i

−⋅
= ,                                           (6.17) 

де Сi – постійні витрати, зв'язані з виробництвом і реалізацією i-того 

препарату, грн.; 

    Цi – ціна i-того препарату, грн.; 

    k – коефіцієнт пропорційності. 

Коефіцієнт пропорційності розраховується за формулою [13]: 

i

i

ВР

З
k = ,                              (6.18) 

де Зi – змінні витрати, зв'язані з виробництвом і реалізацією i-того 

препарату, грн.; 

     ВРi – виторг від реалізації i-того препарату, грн. 

 

k = 219884,19 / 395328,00 = 0,5562 

Qi = 67408,48 / (1- 0,5562) · 8520 = 17,83 тис. уп. 

 

Запас фінансової міцності – це різниця між розміром фактично отриманого 

виторгу від реалізації продукції і порогом рентабельності. 

Запас фінансової міцності по i-тому лікарському засобу Зфп, грн., 

розраховується як різниця між розміром фактично отриманого виторгу від 

реалізації лікарського засобу і точкою його беззбитковості за формулою [13]: 

Зфп = ВРі  - Qi                                  (6.19) 

Зфп = 395328,00 - 151891,71 = 243436,29 грн. 

Тобто цех, повністю покриє свої витрати і досягне порогу рентабельності, 

якщо реалізує глюкози на суму не менше 151,9 тис. грн.  
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Рисунок 6.1 – Графік розрахунку точки беззбитковості 

де  а – змінні витрати, грн.;             c – валові витрати, грн.; 

     b – постійні витрати, грн.;          d – виторг від реалізації, грн. 

 

6.10 Розрахунок основних техніко-економічних показників проекту 

 

Величина очікуваного прибутку визначається як різниця між вартістю 

запроектованого обсягу лікарського засобу в оптових цінах і його собівартістю, 

тобто очікуваний річний прибуток Пр, грн., розраховується за формулою [13]: 

 

Пр = (Ц – С) · V,                           (6.20) 

Зона 

збитку 

Зона 

прибут

ку 

Точка 

беззбитковості 

b 

a 
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                             17,83                        Обсяг випуску, тис.уп. 
Qi 

      

 

  

Сума     

чистого 

доходу, 

витрат, 

прибутку, тис. 

грн.                 
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де Ц  – оптова ціна препарату, грн.; 

     С – повна собівартість лікарського засобу, грн.; 

     V – запроектований обсяг лікарського засобу, нат. од. 

 

Пр = (8520 - 6191,65) · 46,40 = 108035,33 грн. 
 

При визначені рентабельності розраховують рентабельність продукції і 

рентабельність основних виробничих фондів. 

Рентабельність продукції Рпр, %, визначається за формулою [13]: 

 

%100
C

СЦ
%100

C

П
Pпр ⋅

−
=⋅=                               (6.21) 

Рпр  = (8520 - 6191,65) / 6191,65 · 100 = 37,60% 

 

Рентабельність основних виробничих фондів Роф, %, визначається за 

формулою [13]: 

%100
OФ

П
P

iоф

р

оф ⋅
+

= ,                                  (6.22) 

де Фоф – вартість основних фондів, грн.; 

     Оi – вартість оборотних фондів, грн. 

 

Роф = 108035,33 / (62179,24 + 19901,53) · 100 = 131,62% 
 

Фондовіддача основних фондів f0, грн., визначається відношенням випуску 

продукції в оптових цінах до вартості основних фондів  [13]: 

оф

o
Ф

ЦV
f

⋅
=                    (6.23) 

f0 = 46,40 · 8520 / 62179,24 = 6,36 грн. 

Коефіцієнт екстенсивного використання устаткування Кекс, тобто його 

використання в часі визначається за формулою [13]: 

к

еф

екс
T

Т
К = ,                                     (6.24) 

де Теф – ефективний фонд час роботи устаткування, дні; 
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     Тк – календарний фонд часу роботи устаткування, дні. 

 

Кекс  = 243 / 365 = 0,6658 

 

Коефіцієнт інтенсивного використання устаткування Кінт визначається за 

формулою [13]: 

  
пасп

факт

інт
q

q
К = ,                                           (6.25) 

Кінт  = 140 / 350 = 0,40 

де qфакт – проектована годинна продуктивність ведучого устаткування, нат. 

од.; 

     qпасп – годинна продуктивність ведучого устаткування по паспорту, нат. 

од. 

Продуктивність праці робітників Пт,  грн./чол., визначається за формулою 

[13]: 

N

ЦV
Пт

⋅
= ,                              (6.26) 

де  N – чисельність робітників зайнятих виробництвом даного лікарського 

засобу за той же період, чол. 

Пт   = 46,40 · 8520 / 15 = 26,36 тис. грн./чол. 

Строк окупності основних виробничих фондів Ток, років, можна визначити 

за формулою [13]: 

Ток = Фоф / Пр ,                        (6.27) 

де  Фоф   – середньорічна вартість основних виробничих фондів. 

 

Ток = 62179,24 / 108035,33 = 0,58 років 

 

Річний економічний ефект від збільшення обсягу випуску продукції і 

зниження собівартості продукції Ер, грн., розраховується за формулою  [13]: 

Ер = ∆С · Q0 + ∆Q ·П1 ,                         (6.28) 
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де ∆С – зниження собівартості одиниці продукції на проектованому 

виробництві, грн./од; 

     Q0 – річний обсяг випуску продукції на діючому виробництві, нат. од.; 

     ∆Q – збільшення випуску продукції, нат. од.; 

     П1 – прибуток на одиницю продукції по проекту, грн./од. 

 

Ер = 379,27 · 39,44 + 6,96 · 2328,35 = 15,98 тис. грн. 

 

6.11 Визначення економічної ефективності проектованих техніко-

організаційних заходів 

 

Впровадження у виробництво нової техніки, реконструкція виробництва, як 

правило, вимагають додаткових і, найбільше часто, значних витрат. Звідси 

виникає необхідність визначення економічної доцільності запропонованих 

техніко-організаційних рішень. 

Для оцінки ефективності проектів використовуються різні методи. 

Найбільш розповсюдженим є метод розрахунку чистого приведеного ефекту 

NPV. За умови, коли передбачені одноразові капітальні вкладення  NPV, грн.,  

визначається за формулою [13]: 

IC
)1(

P
NPV

k

k −
ν+

=∑ ,                                    (6.29) 

де Pk – доход (прибуток), отриманий у результаті впровадження 

запроектованих техніко-організаційних заходів, грн.; 

     ν – коефіцієнт дисконтування, що встановлюється, як правило, з 

урахуванням облікової ставки НБУ і використовується з метою приведення до 

сучасного моменту розподілених у часі результатів; 

     k – рік одержання ефекту; 

     IC – витрати, зв’язані з реалізацією запроектованих заходів, грн., які 

можуть  розраховуватися за формулою [13]: 
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iOKIC ∆+α∆= ,                     (6.30) 

де K∆ – капітальні витрати, зв’язані з проектованими технологічними 

рішеннями; 

     α– частка лікарського засобу в загальному обсязі виробництва цеху 

(відділення); 

    iO∆ – приріст оборотних фондів, зв’язаний з розширенням обсягів 

виробництва, реалізацією запроектованих техніко-організаційних заходів. 

 

IC = 114750 ·  0,042 + 2653,59 = 7473,09 грн. 

NPV = (108035,33 / (1-0,16)) - 7473,09 = 121140,40 грн. 

 

Строк окупності введених основних фондів Т, років, розраховується за 

формулою [13]: 

 P

IC
T = ,                           (6.31) 

де Р – річний обсяг доходу від упровадження запроектованих заходів. 

При одержанні дробового числа строку окупності, він округляється в бік 

збільшення до найближчого цілого.  

  Т = 7473,09 / 108035,33  = 0,07 року або ≈ 1 рік 

 

 

6.12 Порівняння основних техніко-економічних показників діючого і 

проектованого виробництва  

 

Дані для порівняння основних техніко-економічних показників діючого і 

проектованого виробництва зводяться в таблицю 6.10. 
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Таблиця 6.10 - Основні техніко-економічні показники виробництва 
 

Виробництво Відхилення 

Показники 
діюче 

проекто-

ване 
(+;-) % 

1 Річний випуск препарату:  

- у натуральному виразі, тис. уп. 
39,44 46,4 6,96 17,65 

- у вартісному виразі, тис. грн.. 336,03 395,33 59,30 17,65 

2 Точка беззбитковості, тис. уп. - 17,83 - - 

3 Запас фінансової міцності, тис. грн. - 243,4 - - 

4 Капітальні вкладення, пов'язані з 

упровадженням техніко-економічних 

заходів, тис. грн. 

- 114,75 - - 

5 Приріст обсягів оборотних фондів, тис. 

грн.  
- 2,7 - - 

6 Кількість працюючих, чол. усього 19 19 - - 

у тому числі      

- основні робітники 10 10 - - 

- допоміжні робітники 5 5 - - 

7 Продуктивність праці робітників, тис. 

грн./чол. 
22,40 26,36 3,96 17,65 

8 Фондовіддача, грн. 5,86 6,36 0,50 8,53 

9 Повна собівартість препарату, грн./ тис. 

уп. 
6570,92 6191,65 -379,27 -5,77 

10 Ціна препарату, грн./ тис. уп.  8520 8520 - - 

11 Прибуток, грн./ тис. уп. 1949,08 2328,35 379,27 19,46 

12 Рентабельність препарату, % 29,66 37,60 7,94 - 

13 Чистий приведений ефект, тис. грн. - 121,1 - - 

14 Строк окупності проектованих заходів, 

років 
- 1 - - 
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Техніко-економічні показники, що очікуються 

 

Таким чином, проведені розрахунки свідчать про те, що за рахунок 

запланованого збільшення обсягу випуску розчину глюкози 10% на 6,96 тис. 

упаковок або на 17,65% сталося покращення техніко-економічних показників 

виробництва.  

Собівартість однієї тисячі упаковок розчину глюкози 10% в порівнянні з 

виробництвом, що діє скоротилась на 379,27 грн. або на 5,77% і склала 6191,65 

грн./ тис. уп. При оптовій ціні на розчин глюкози 10% по 500 мл в 8520 

грн./тис. уп. зріс прибуток на 19,46%, а рентабельність розчину на 7,94%. 

Рентабельність розчину глюкози склала 37,60%.  

За рахунок автоматизації стадії пакування відбувається скорочення ручної 

праці та збільшення продуктивності праці робітників на 17,65%. Фондовіддача 

основних фондів збільшилась на 0,50 грн. або на 8,53%.  

Капітальні вкладення, пов'язані з упровадженням техніко-економічних 

заходів становлять 114,75 тис. грн., а строк їх окупності близько 1 року. 

Точка беззбитковості виробництва розчину глюкози 10% склала 17,83 тис. 

уп., тобто цех, повністю покриє свої витрати і досягне порогу рентабельності, 

якщо реалізує розчину на суму не менше 151,9 тис. грн. Чистий приведений  

ефект від проектованих заходів  становить 121,1 тис. грн. 
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1 Маркетингові дослідження та обґрунтування проведення проектованих 

заходів 

 

Маркетингові дослідження базуються на глибокому і всебічному 

вивченні потреб і попиту споживачів лікарських засобів, на аналізі стану їх 

виробництва і пропозиції, рівня і динаміки цін, а також інших чинників, які 

визначають розвиток фармацевтичного ринку [1]. 

Особливістю споживачів лікарських засобів є те, що їх поведінка значною 

мірою залежить від рекомендацій лікарок, пов'язаних із захворюваннями або їх 

профілактикою. Тому при проведенні способів формування попиту на 

препарати, стимулювання їх збуту важливе значення має робота з медичним 

персоналом. 

На споживання ліків впливають впровадження нових методів лікування, 

рівень забезпеченості аптечної мережі медикаментами, індивідуальний вибір 

лікарками окремих лікарських засобів або їх груп, зменшення або повне 

припинення попиту на деякі препарати унаслідок заміни їх ефективнішими і ін. 

В умовах насиченого ринку недостатньо розробити нові ефективні ліки, 

встановити на нього оптимальну ціну і вибрати ефективні канали збуту. Велике 

значення має система просування ліків на ринок [2]. 

 

1.1 Визначення потреби в препараті 

 

Розчин глюкози – широко відомий препарат на вітчизняному ринку. 

Даний препарат випускається більшістю фармацевтичних підприємств України 

і країн СНД, тому виникає питання про те, щоб зробити більш впізнанною саме 

свою марку. 

Завдяки участі в різних процесах обміну речовин, глюкоза надає 

багатообразну дію на організм: підсилює окислювально-відновні процеси в 

організмі, покращує антитоксичну функцію печінки. Влив розчинів глюкози 
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частково заповнює водний дефіцит. Глюкоза, поступаючи в тканині, 

фосфорилює, перетворюючись на глюкозо-6-фосфат, який активно включається 

в багато ланок обміну речовин організму.  

Ізотонічний 5% розчин глюкози надає дезинтоксикаційну, метаболічну 

дію, є джерелом цінної живильної речовини. При метаболізмі глюкози в 

тканинах виділяється значна кількість енергії, необхідної для життєдіяльності 

організму.  

Гіпертонічний 10 % розчин глюкози підвищує осмотичний тиск крові, 

покращує обмін речовин; підвищує скоротність міокарду; покращує 

антитоксичну функцію печінки, розширює судини, збільшує діурез. 

Розчини глюкози широко застосовують в медичній практиці при 

гіпоглікемії, інфекційних захворюваннях, хворобах печінки (гепатиті, дистрофії 

і атрофії печінки), декомпенсації сердечної діяльності, набряку легенів, 

геморагічному діатезі, токсикоінфекціях, різних інтоксикаціях (отруєннях 

наркотиками, синильною кислотою і її солями, окислом вуглецю, аніліном, 

миш'яковистим воднем, фосгеном і іншими речовинами) і інших патологічних 

станах. Розчини глюкози широко використовують при лікуванні шоку і 

колапсу; вони застосовуються також для розведення різних лікарських засобів 

при введенні їх у вену. 

Наведені дані свідчать про надзвичайну, першочергову потребу у цьому 

препараті будь-якої лікарні чи аптечного пункту. 

 

1.2 Дані про конкурентноздатність продукції 

 

Реклама – найбільш дієвий інструмент в спробах підприємства вплинути 

на поведінку споживачів, звернути їх увагу на продукцію фірми, створити 

позитивний образ самого підприємства, показати його суспільну користь.  

Реклама  особливо  необхідна  в умовах  високої конкуренція [1]. 
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Носіями реклами перш за все є засоби масової інформації. Це: прес-

реклама (газети, журнали, довідники); аудіовізуальна реклама (радіо, 

телебачення, слайдопроекція); видавнича реклама (книги, брошури, проспекти, 

буклети, які доставляються, розсилаються, лунають на виставках, в магазинах); 

зовнішня реклама (афіші, оголошення, великогабаритні плакати, реклама на 

транспорті, вивіски в торгівельних залах), сувенірна реклама (календарі, 

сувеніри, які лунають безкоштовно). 

Стимулювання збуту сприяє наближенню товару до споживача, у зв'язку 

з чим ефективність від стимулювання збуту відчувається швидше, ніж від 

реклами. Найбільш важливими способами стимулювання збуту є фінансові, 

зокрема велика кількість знижок: загальні, бонусні, прогресивні, сезонні, 

експортні, спеціальні, приховані, конфіденційні [2]. 

Дієвим способом стимулювання збуту є кредит (кратко-, середньо- і 

довгостроковий). Він стимулює збільшення об'єму продажів не лише дорогих, 

але і дешевих товарів. Засобом стимулювання збуту може бути гарант 

повернення грошей в разі незадовільності покупця якістю або споживчими 

властивостями товару. Найбільш ефективною формою стимулювання збуту є 

використання праці торгівельних агентів. Торгівельні агенти, як і оптові фірми, 

належать до посередників, робота яких сприяє збуту продукції. Торгівельні 

агенти зазвичай працюють із споживачами в певних регіонах: приймають 

замовлення і організовують доставку товарів [1]. 

По номенклатурі, що випускається, фармацевтична фабрика повністю 

задовольняє потреби аптечної мережі області і поставляє продукцію у всі 

регіони України. В процесі виробництва фабрикою споживається більше 30 

субстанцій. Постачальниками сировини, матеріалів і упаковки, 

використовуваної  у виробничому процесі є Марянівський скляний завод, 

Гостомельський скляний завод, об'єднання «Харьківспирт», ВАТ 

«Верхнєдніпровський завод», содовий завод Лисичанський, Калузький завод 

запашних матеріалів і багато інших. 
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До липня 1996 року фабрика мала тільки одного покупця – Луганське 

ЛОКПП «Фармація». Зараз окрім ЛОКПП «Фармація» фабрика має більше 100 

покупців з різних областей України: Луганською, Донецькою, 

Дніпропетровською, Харківською, Львівською, Одеською, Київською [3]. 

Фармацевтична фабрика поширює свою діяльність тільки на території 

України, оскільки лікарські препарати, що випускаються фабрикою, не 

зареєстровані на території інших держав. В межах міста фабрика конкурентів 

не має, але в цілому по Україні існує безліч підроиємств, що конкурують в 

Києві, Горлівці, Дніпропетровську, Харкові і інших городах, що пояснюється 

важливістю і поширеністю лікарських препаратів. 

У 2000 році був введений в дію новий виробничий корпус об'ємом 7200 

м
3
, де відповідно до вимог GMP проводяться новий вигляд інфузійних розчинів, 

очні краплі, консерванти крові нового покоління. Для забезпечення контролю 

якості виробництва згідно європейським  стандартам  створюється  

лабораторний  комплекс  ВТК площею 520 м
3
. 

Дилерами фабрики є МПП «Айстра», ТОВ «Східфарм». Дистриб ютери 

підприємства – представники фабрики на території донецької області ПФ 

«Меридіан», ТОВ «Мікс», на території Дніпропетровської області ТОВ «Вета», 

на території Харківської області ЧФ «Мегаполіс», на території Київської 

області ТОВ «Маркофарм», на територии Львівської області ТОВ «Магнето». 

Фармацевтичний ринок України все більш тяжіє до споживання 

препаратів вітчизняного виробництва із-за невисокої вартості і якості 

продукції, що поступово підвищується [1].  

 

1.3 Обґрунтування обсягу виробництва 

 

Оскільки такі препарати як розчин глюкози випускають великими 

партіями, вони знаходять постійне і широке вживання в усіх галузях медичної 

та фармацевтичної практики.  
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На підставі проведеного аналізу показників спектру дії препарату можна 

зробити висновок, що 10% інфузійний розчин глюкози для ін’єкцій по 500 мл у 

контейнерах має досить пристойні об'єми продаж. Це свідчить про високий 

споживчий попит препарату, вищий, ніж у інших виробників. Це виходить 

також з того, що ціна препарату порівняно не велика і доступна для всіх верств 

населення. До того ж препарат можна купити практично в будь-якій аптеці 

кожного населеного пункту. 

Доцільніше застосувати метод виробництва – періодичний, 

одностадійний, при якому процес отримання розчину здійснюється в одному 

апараті. Дана технологія універсальна для різних лікарських препаратів і 

дозволяє швидко перейти з одного виробництва на інше. 
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2 Аналіз літературних даних по виробництву 

 

Промислове виробництво передбачає серійний масовий випуск готових 

лікарських препаратів по стандартних прописах. У основі фармацевтичного 

виробництва лежить широке використання машин, апаратів, потокових 

механізованих і автоматизованих ліній [4]. 

Готові лікарські препарати в Україні випускаються підприємствами 

концерну «Укрмедбіопром», фармацевтичними фабриками, аптеками, 

підприємствами Мінагропрома, Міністерств хімічної, м'ясомолочної, харчової 

промисловості і ін. 

Особливістю виробництва ліків є профілізація його в рамках галузі, тобто 

створення спеціалізованих підприємств по випуску обмеженого числа типів 

продукції. Так, фірма «Здоров'я народу» (Харків) спеціалізується на випуску 

таблетованих і ін'єкційних препаратів, «Галічфарм» проводить мазі, 

суппозіторії і пігулки; на інших хіміко-фармацевтичних підприємствах 

виготовляються м'які лікарські форми та ін. 

Спеціалізація підприємств дозволяє сконцентрувати увагу на розробці і 

впровадженні у виробництво новітніх досягнень науки і практики і 

удосконалювати якість продукції, що випускається. 

Виробництво готових лікарських засобів у всьому світі постійно 

розвивається і щорічно зростає більш ніж на 10%. Щорічно на світовий ринок 

поступає від 35 до 61 нового препарату. Це забезпечується великими витратами 

на науково-дослідні і дослідно-конструкторські роботи — в середньому вони 

складають 12,6 —19,2% від вартості продукції, що випускається. 

Розвиток фармацевтичної промисловості стимулюється наступними 

заходами держави і фірм: 

— державним фінансуванням  адміністративних заходів щодо надання 

медичної допомоги населенню; 
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— створенням крупних фірм, об'єднуючих виробництво і наукові 

дослідження; організацією спільних підприємств з іншими фірмами різних 

країн; 

— випуском високоефективних препаратів, необхідних для лікування 

захворювань, що існують на даний момент; 

— створенням значного асортименту строго стандартизованих 

допоміжних речовин; 

— наявністю  мобільної  машинобудівної  промисловості,   що проводить  

сучасне  високопродуктивне устаткування; 

— проведенням соціальних досліджень і інформуванням про нові 

препарати лікарів і споживачів. 

Для безперебійного випуску фармацевтичної продукції необхідні 

наступні умови: 

- високий попит на дану продукцію,  що забезпечує рентабельність 

виробництва; 

- хороше збереження вихідних  речовин і кінцевого продукту.  Це 

обумовлено тим, що сировина і допоміжні речовини включаються у 

виробництво не відразу, кінцевий продукт поступає до споживача теж через 

певний проміжок часу. Крім того, на складі готової продукції необхідно мати  

запас  лікарських   препаратів  для забезпечення безперебійного задоволення 

попиту на них. Під час зберігання препарат не повинен втрачати терапевтичні 

властивості. Цю проблему вирішують за допомогою стабілізації, ліофілізації, 

мікрокапсулювання, нанесення захисних оболонок, використання спеціальних 

видів упаковки і інших методів; 

- для випуску однорідної продукції проводять стандартизацію вихідної 

сировини і кінцевого продукту, з метою його відповідності нормативно-

технічній документації. У фармацевтичній промисловості використовується  

декілька стандартів на один і той же вид лікарської форми, що містить 

необхідний компонент в різному дозуванні для індивідуального застосування. 
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Виробництво ліків може бути: великосерійним (на хіміко-

фармацевтичних заводах, фармацевтичних фірмах і фабриках) і дрібносерійним 

(лікарняні, міжлікарняні і інші типи аптек) [4]. 

Проміжне положення може займати виробництво лікарських препаратів 

на малих підприємствах. 

Дрібносерійне виробництво характеризується тим, що випуск 

однойменної продукції систематично повторюється (через місяць, квартал).  

Великосерійне виробництво ліків характеризується високою 

механізацією технологічних процесів, оснащеністю сучасним устаткуванням, 

вузькою спеціалізацією виробництва і обмеженою номенклатурою лікарських 

препаратів, що мають тривалий термін зберігання. Великосерійне виробництво 

відрізняється тим, що однойменна продукція випускається партіями, що 

постійно чергуються, або йде безперервно і носить постійний характер. 

Машини і апарати розташовуються за груповою ознакою. Виробничий процес 

розраховується з великою точністю, і продукція, що виготовляється, рухається 

безперервно і послідовно через рівні проміжки часу, від одного робочого місця 

до іншого. Готова продукція виходить також безперервно і ритмічно. 

Організація виробництва на хіміко-фармацевтичних підприємствах має 

свої специфічні особливості. Виробництво ліків на фармацевтичних 

підприємствах організовується за цеховим принципом і складається із 

спеціалізованих цехів, пов'язаних один з одним. 

Одним з видів лікарських препаратів є розчини [5]. 

Розчини — це рідкі гомогенні системи, що складаються з розчинника і 

одного або декількох компонентів, розподілених в нім у вигляді іонів або 

молекул. Медичні розчини відрізняються великою різноманітністю 

властивостей, складу, способів отримання і призначення. Виготовляються в 

основному на фармацевтичних виробництвах системи аптечних управлінь 

Міністерства охорони здоров'я України. Окремі розчини, виготовлення яких 

передбачає проведення хімічних реакцій, отримують на хіміко-фармацевтичних 
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заводах Міністерства медичної і мікробіологічної промисловості України 

(наприклад, рідина Бурова і ін.). 

Розчини мають ряд переваг перед іншими лікарськими формами, оскільки 

значно швидше всмоктуються в шлунково-кишковому тракті. Недолік розчинів 

— їх великий об'єм, можливі гідролітичні і мікробіологічні процеси, які 

викликають швидке руйнування готового продукту. 

Розчини займають проміжне положення між хімічними сполуками і 

механічними сумішами. Від хімічних сполук розчини відрізняються змінністю 

складу, а від механічних сумішей — однорідністю. От чому розчинами 

називають однофазні системи змінного складу, утворені не менше чим двома 

незалежними компонентами. Найважливіша особливість процесу розчинення 

— його мимовільність (спонтанність). Достатньо простого зіткнення речовини, 

що розчиняється, з розчинником, щоб через деякий час утворилася однорідна 

система — розчин. 

При виборі розчинника доводиться користуватися переважно 

емпіричними правилами, оскільки запропоновані теорії розчинності не завжди 

можуть пояснити складні, як правило, співвідношення між складом і 

властивостями розчинів. Найчастіше керуються старовинним правилом: 

«Подібне розчиняється в подібному» («Similia similibus solventur»). Практично 

це означає, що для розчинення якої-небудь речовини найбільш придатні ті 

розчинники, які структурно схожі і, отже, володіють близькими або 

аналогічними хімічними властивостями. 

Розчинність рідин в рідинах коливається в широких межах. Відомі 

рідини, що необмежено розчиняються одна в одній (спирт і вода), тобто рідини, 

схожі за типом міжмолекулярної дії. Є рідини, обмежено розчинні одна в одній 

(ефір і вода), і, нарешті, рідини, практично нерозчинні один в одному (бензол і 

вода) [6]. 

По ступеню розчинності розрізняють речовини: 
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-  дуже легко розчинні, такі, що вимагають для свого розчинення не 

більше 1 частини розчинника; 

-  легкорозчинні — від 1 до 10 частин розчинника; 

-  розчинні — від 10 до 20 частин розчинника; 

-  важкорозчинні — від 30 до 100 частин розчинника; 

-  малорозчинні — від 100 до 1000 частин розчинника; 

- дуже мало розчинні (майже нерозчинні) — від 1000 до 10 000 частин 

розчинника; 

- практично нерозчинні — більш ніж 10 000 частин розчинника. 

Розчинність даної лікарської речовини у воді (і в іншому розчиннику) 

залежить від температури. Для переважної більшості твердих речовин 

розчинність їх із збільшенням температури підвищується. Проте бувають 

виключення (наприклад, солі кальцію). 

Деякі лікарські речовини можуть розчинятися поволі (хоч і розчиняються 

в значних концентраціях). З метою прискорення розчинення таких речовин  

вдаються до нагрівання, попереднього подрібнення речовини, що розчиняється, 

перемішуванню змішай. 

Розчини, вживані у фармації, відрізняються великою різноманітністю. 

Ін'єкційні лікарські форми – стерильні водні і неводи розчини, емульсії, 

суспензії і сухі (в т.ч. ліофілізовані) препарати, що призначені для 

парентерального застосування і відпускаються в спеціальних герметично 

закритих судинах. Сухі тверді речовини (порошок, пористі маси, пігулки) 

розчиняють в стерильному розчиннику безпосередньо перед введенням. 

Розчини для ін'єкцій об'ємом 100 мл і більш відносяться до  інфузійних [7]. 

В даний час серед всіх готових лікарських засобів, що випускаються 

вітчизняною промисловістю, на долю парентеральних препаратів доводиться 

близько 30 %. 
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Ін'єкційні лікарські форми займають значне місце в номенклатурі 

лікарських засобів. На ін'єкційні препарати в різних фармакопеях миру 

доводиться від 10 % до 15 % статей. 

Ін'єкційні розчини – порівняно молода лікарська форма. Вперше 

підшкірно уприскування ліків були здійснені на початку 1851 р. російським 

лікарем Лазаревим [4]. 

Залежно від способу введення ін'єкції підрозділяються на: 

- підшкірні; 

- внутрішньом'язові; 

- внутрішньовенні; 

- внутрішньоартеріальні; 

- внутрішньопорожнинні; 

- внутрішньосуставні. 

Останнім часом застосовуються менш хворобливі методи безігольного 

введення ін'єкційних розчинів у вигляді якнайтоншого (близько 0,1 – 0,12 мм 

діаметром) струменя під високим тиском, який видається з отвору спеціального 

ін'єктора із швидкістю 300 м/с і проникає через шкірний покрив на глибину 3 

см. З цією метою застосовуються ручні ін'єктори типу «Бджілка», «Hynospray», 

«Jetinjection»[5]. 

Парентеральний шлях введення в організм ліків має ряд переваг: 

- швидка дія і повна біологічна доступність лікарської речовини; 

- точність і зручність дозування; 

- можливість введення лікарської речовини хворому, що знаходиться в 

несвідомому стані; 

- відсутність впливу секторів шлунково-кишкового тракту і ферментів 

печінки, що має місце при внутрішньому вживанні ліків; 

- можливість створення великих запасів стерильних розчинів, що 

полегшує і прискорює їх відпустку з аптек. 

Недоліки ін'єкційного способу введення ліків: 
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- при введенні рідин через пошкоджений покрив шкіри в кров легко 

можуть потрапити патогенні мікроорганізми; 

- разом з розчином в організм може бути введене повітря, що викликає 

емболію судин або розлад серцевої діяльності; 

- психоемоційний аспект, пов'язаний з хворобливістю ін'єкційного шляху 

введення; 

- ін'єкції ліків можуть здійснюватися тільки кваліфікованими фахівцями. 

Парентеральне застосування препаратів припускає порушення шкірного 

покриву, що пов'язане з можливим інфікуванням мікроорганізмами і введенням 

механічних включень. Тому стерильне виробництво в порівнянні з іншими 

галузями промисловості має специфічні особливості, які диктуються вимогами 

до ін'єкційних лікарських форм. Головні з них – відсутність механічних 

домішок, стерильність, стабільність, апірогенність, ізотоничність [5,6]. 

Розчинники, вихідні і допоміжні речовини, вживані для приготування 

лікарських форм для ін'єкцій, повинні бути дозволеними до медичного 

застосування і відповідати вимогам нормативно-технічної документації [5,6]. 

Найбільш широко використовувана лікарська форма є стерильною, 

герметично укупореною в скляну, полімерну або іншу упаковку розчин, 

призначений для ін'єкцій або вливань. 

Залежно від типу розчинника розрізняють водні і неводні ін'єкційні 

розчини. При використанні ін'єкційних розчинів неводних як розчинник 

використовують натуральні рослинні масла, синтетичні і напівсинтетичні і 

розчинники і їх суміші. 

Для створення оптимальних умов, що забезпечують випуск 

високоякісних лікарських форм, останніми роками розроблені вимоги до 

виробництва стерильної продукції, викладені в РД 64-125-91 «Правила 

організації виробництва і контролю якості лікарських засобів (GMP)», GMP ВІЗ 

(Усесвітній Організації Охорони здоров'я) «Sterile pharmaceutical prjducts» 

(1992), GMP ЄС (Європейського співтовариства» «Manufacture of sterile 
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medicinal product” (1997), МВ 64У-1-97 “Виробництво лікарських засобів. 

Належні правила і контроль якості» і введені в дію наказом МЗ України № 117 

від 19.11.96. 

Для забезпечення всіх показників якості готового продукту повинні 

створюватися спеціальні умови виконання стадій і операцій технологічного 

процесу; пред'являються особливі вимоги до чистоти виробничих приміщень, 

роботи технологічного устаткування, вентиляції повітря, системи підготовки 

основної сировини і допоміжних матеріалів. Пред'являються  також певні 

вимоги до персоналу і виробничої санітарії. 

Технологія ін'єкційних препаратів – складне багатостадійне виробництво, 

що включає як основні, так і допоміжні процеси. 

Виготовлення розчинів для ін'єкцій проводять в спеціальних 

приміщеннях першого і другого класу чистоти з дотриманням правил асептики. 

Приготування водних або нев'язких розчинів для ін'єкцій проводять 

масооб’ємним методом, з використанням реакторів, що герметично 

закриваються, забезпечених сорочкою і перемішуючим пристроєм. У тих 

випадках, коли щільність розчинника значно відрізняється від щільності води, 

використовують ваговий метод, при якому і лікарський засіб, і розчинник 

беруть по масі. Розчинення повільно- або важкорозчинних лікарських речовин 

ведуть при нагріванні і перемішуванні. 

Стадія приготування розчину включає наступні операції: розчинення, 

ізотонування, стабілізація, введення консервантів, фільтрування. 

Залежно від властивостей лікарських речовин деякі з операцій можуть 

бути виключені, наприклад ізотонування, стабілізація, введення консервантів. 

Інфузійні розчини – найскладніша групи ін'єкційних лікарських форм. До 

них відносяться так звані філіологічні розчини, які по складу розчинених 

речовин здатні підтримувати життєдіяльність кліток і органів, не викликаючи 

істотних зрушень фізіологічної рівноваги в організмі. Розчини, по властивостях 
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що максимально наближаються до плазми крові  людини, називаються 

рідинами, що заміщують кров [7]. 

При різних патологічних станах, що супроводжуються втратою крові, 

шоком, порушенням водно-електролітного і кислотно-лужного стану організму, 

виникає необхідність введення в кров'яне русло значних об'ємів інфузійних 

розчинів. 

Крім загальних вимог, що пред'являються до розчинів для ін'єкцій 

(апірогенність, стерильність, стабільність, відсутність механічних включень), 

до інфузійних препаратів пред'являють і специфічні вимоги. При введенні в 

кров'яне русло інфузійні розчини повинні виконувати своє функціональне 

призначення, при цьому повністю виводитися з організму, не кумулюючи. Вони 

не повинні ушкоджувати тканини і не порушувати функції окремих органів. У 

зв'язку з великими об'ємами, що вводяться, інфузійні препарати не повинні 

бути токсичними, а також не повинні викликати сенсибілізацію організму при 

повторних введеннях і емболію, не дратувати судинну стінку. Їх фізико-хімічні 

властивості повинні бути постійними. 

Багато інфузійних розчинів обов'язково повинні бути ізотонічні, 

ізоіонічні, ізогідричні. Їх в'язкість повинна відповідати в'язкості плазми крові. 

Залежно від функції, що виконується при введенні в організм, інфузійні 

розчини, підрозділяють на шість груп: 

- гемодінамічні, або протишокові препарати; 

- дезінтоксикаційні розчини; 

- регулятори водно-сольового балансу і кислотний-основної рівноваги; 

- препарати для парентального живлення; 

- розчини з функцією перенесення кисню; 

- розчини комплексної дії, або полі функціональні [5]. 

Розчини першої групи призначені для лікування шоку різного 

походження, заповнення об'єму циркулюючої крові і відновленні гемодинаміки. 
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До даної групи відноситься глюкоза, що активує окислительно-відновні 

процеси організму. 

На Луганській фармацевтичній фабриці виробництво розчину 

реополіглюкіну здійснюється в періодичному режимі. Технологічні установки, 

поставлені і змонтовані на фармацевтичній фабриці французькою фірмою IPM, 

– UPSA, дозволяють здійснювати виробництво всіх видів інфузійних розчинів, 

використовуваних в мережі охорони здоров'я. Комплекс устаткування дозволяє 

проводити розчини, якість яких відповідає всім вимогам GMP. 

Розчин глюкози 10 % по 500 см3 в контейнерах з полівінілхлориду, що 

випускається фармацевтичною фабрикою м. Луганська, відноситься до 

інфузійних розчинів [4]. 

З розчинів глюкози для медичних цілей застосовують ізотонічні    (4,5-5 

%) і гіпертонічні (10-40 %) розчини [4]. 

Ізотонічний розчин глюкози застосовується для поповнення організму 

рідиною, разом з тим він є джерелом легко засвоєного організмом цінного 

живильного матеріалу. При згоранні глюкози в тканинах виділяється значна 

кількість енергії, яка служить для здійснення функцій організму. 

При введенні у вену гіпертонічних розчинів підвищується осмотичний 

тиск крові, посилюється струм рідини з тканин в кров, підвищуються процеси 

обміну речовин, поліпшується антитоксична функція печінки, посилюється 

скоротлива діяльність серцевого м'яза, розширюються судини, збільшується 

діурез [4]. 

Розчини глюкози широко застосовуються в медичній практиці при 

гіпоглікемії, інфекційних захворюваннях, захворюваннях печінки, при 

декомпенсації серцевої діяльності, набряку легенів, різних інтоксикаціях, 

отруєннях і інших патологічних станах. 

Ізотонічні розчини вводять під шкіру (300-500 см3 і більш), у вену 

(краплинно) і в клізмах (від 300-500 до 1000-2000 см3 в добу). 
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Гіпертонічні розчини вводять внутрішньовенно по 20-50 см3 на введення. 

При необхідності вводять краплинним методом до 250-300 см3 в добу. Для 

швидшого і повнішого засвоєння глюкози іноді вводять одночасно інсулін (під 

шкіру). Часто глюкозу призначають з аскорбіновою кислотою. 

Ін'єкційні розчини глюкози при стерилізації, особливо в лужному склі, 

піддаються окисленню і кармелизації із зміною кольору розчину. При виборі 

стабілізатора для розчину глюкози потрібно враховувати напівфункціональний 

характер цієї речовини. Глюкоза нестійка в лужному середовищі, під впливом 

кисню утворюються оксикислоти, оксиметилфурфурол; нестійка вона і в 

кислому середовищі, утворюється D-глюконовая кислота.  

Розчини глюкози стабілізують реактивом Вейбеля: натрію хлорид, соляна 

кислота і вода для ін'єкцій. 

У даному виробництві застосовується полімерна упаковка-пакети з 

полівінілхлориду з пробками і ковпачками M.G.S. Medical Grade System, Італія. 

Завдяки цій упаковці стабілізувати розчин немає необхідності.  

Багато що устаткування, вживане у виробництві розчину глюкози, 

імпортне, регульоване автоматично, що покращує якість отримуваної 

продукції, робить працю робочих безпечнішою і легшою [4]. 



3 Характеристика готової продукції 

 

Найменування продукції: розчин глюкози 5 % для ін'єкцій в пакетах по 

ФС 42У-105-210-96. Розчин глюкози 5% для ін'єкцій (у полімерній упаковці) 

Solutio GIucosi 5% pro injectionibus. 

Розчин глюкози 10% застосовують як засіб для розчинення лікарських 

форм, як засіб для заповнення організму рідиною. 

Документи, що регламентують якість препарату –ФС42У−105−900−00, 

зміни до аналітичної нормативної документації №270  від 18.07.02. до 

реєстраційного номера № Р.98/21/10 розроблені Фармацевтичною фабрикою 

Луганського обласного виробничого підприємства “Фармація”. Зміни до 

аналітичної нормативної документації 

Реєстраційний номер  № Р.98/21/10 

Склад. 

 

Глюкоза (у перерахунку на безводу ) 

(ФС 42У-52-41-95) 

50 г 

Вода для ін'єкцій 

(ФС 42-2620-89) 

до 1 л. 

 

Зберігання. При температурі не вище +25
0
С. 

Термін придатності. 1 рік 6 міс. 

 

Призначення препарату: засіб для заповнення організму рідиною і 

розчинення лікарських препаратів. Застосовується в медицині при 

гіпоглікемії, інфекційних захворюваннях, захворюваннях печінки, 

декомпенсації серцевої діяльності, набряку легенів, різних інтоксикаціях. 

Опис продукції: безбарвна або злегка жовтувата, прозора, стерильна, 

апірогенна рідина. рН розчину – 4,0-6,5. Зміст глюкози безводної в 1 мл 
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розчину препарату повинно бути в межах від 0,097 до 0,103 г. Щільність 

розчину 1,034 г/см
3
 [8]. 

Упаковка: по 500 см
3
 препарату поміщають в пакети з шийкою з 

полівінілхлориду. Пакети поміщають у вторинну вакуумну упаковку із 

поліетилен-поліамідної стрічки. По 20 пакетів поміщають в ящики з 

гофрованого картону, обклеєні стрічкою клейової. У кожен ящик вкладають 

пакувальний лист. На ящик наклеюють етикетку з паперу писального або 

паперу етикетного. Групова упаковка і транспортна тара відповідно до ГОСТ 

17768-90 і ОСТ 64-071-89. 

Маркування: на пакеті методом дрібнодисперсного струменя фарбою 

маркі Imaje 5117, виробництва фірми Imaje S.A., Франція, указують: 

«Україна», «Фармфабрика», товарний знак і адресу, назву препарату на 

латинській і українській або російських мовах, концентрацію, об'єм 

препарату в мілілитрах, «Стерильно», «Внутрішньовенно», умови зберігання, 

реєстраційний номер, номер серії, термін придатності [8]. 

Транспортування: відповідно до ГОСТ 17768-90. 

Зберігання: при температурі не вище +25єС. 

Термін придатності: 1 рік. 
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4 Характеристика вихідної сировини, матеріалів, напівпродуктів 

 

Характеристика вихідної сировини, матеріалів, напівпродуктів представ-

лена в таблиці 4.1 [8, 9]. 

 

Таблиця 4.1 - Характеристика сировини, матеріалів і напівпродуктів 

Найменування Категорія і номер 

НТД, згідно якої 

перевіряють не-

обхідні показни-

ки 

Показники  

обов'язкові для перевірки 

Примітка 

Основна сировина: 

Вода для ін'єкцій 

(виробники: Луганська 

фармацевтична фабри-

ка) 

ФС 42–2620–89 

 

Опис. рН. Хлориди, сульфа-

ти, кальцій, діоксиди вугле-

цю, нітрати і нітрит, важкі 

метали. Зміст аміаку. Сухий 

залишок. Мікробіологічна 

чистота. Пірогенність. Сте-

рильність. Токсичність 

Розчинник 

Глюкоза 

(Виробники: ТОВ Тор-

говий дім “Крахмалоп-

родукт” м. Верхнєдніп-

ровськ)   

ФС 42У-52-41-95 

 

Зовнішній вигляд. Органоле-

птичні властивості. Летю-

чість. Розчинність. Достовір-

ність. Прозорість або кольо-

ровість розчину. Питоме обе-

ртання. Кислотність. Хлори-

ди. Сульфати. Кальцій. Барій. 

Декстрин . Крохмаль. Суль-

фатна зола і важкі метали. 

Миш'як. Мікробіологічна чи-

стота. 

Речовина, що 

діє 

Матеріалів: 

Фарба для друку  

(Виробники: S.A. Imaje, 

Франція) 

Згідно НТД фір-

ми виробника 

Згідно НТД фірми виробника Для марку-

вання пакетів 

Клей з метилцелюлози 

водорозчинною 

ТУ 6–55–39–90 Згідно НТД фірми виробника Скліючий за-

сіб 

Стрічка клейова 

“Скотч”Фірма “Манулі 

Аутодезіва “ Італія 

Згідно НТД фір-

ми виробника 

Маркування. Зовнішній ви-

гляд. 

Пакувальний 

матеріал 

Стрічка поліети-

лен/поліамідна 

Виробники:UPM-

Kymmene Corporation 

Wаlki Films, Фінляндія 

Opalen-65 WalkivacМ75 

Згідно НТД фір-

ми виробника 

Згідно НТД фірми виробника Пакувальний 

матеріал 
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Продовження таблиці 4.1 

Найменування Категорія і номер 

НТД, згідно якої 

перевіряють не-

обхідні показники 

Показники  

обов'язкові для перевірки 

Примітка 

Марля медична арт. 6411 ГОСТ 9412–93 Зовнішній вигляд пакуван-

ня та маркування  

Для виготов-

лення марле-

вих пов’язок  

 Пластини фільтрувальні: 

Тип GS 0,45–1,2 мкм 

“Мілліпор”  

США. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність  мембрани,  

маркування 

Для фільтрації 

розчину 

– Тип 1,2 –0,8 мкм 

“SARTORIUS”  

Германію. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність  мембрани,  

маркування 

Для фільтрації 

розчину 

– Тип U2-20 Z 29325  

2,0 мкм    “Pall”  

Англія.  

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність  мембрани, мар-

кування 

Для фільтрації 

розчину 

Фільтри патронні: 

AB2NF7PH4 

0,45+0,2мкм,  “Pall”  

Англія. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність  мембрани,  

маркування 

Для фільтрації 

розчину 

 SARTOBRAN”   

P 5232507Н2 Р 0,45+0,2 

мкм  “SARTORIUS”  

Німеччина. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність, маркування Для фільтрації 

розчину 

Фільтри повітря: 

SARTOFLUOR GA  

5182507T1 GA 0,2 мкм 

“SARTORIUS”  

Німеччина. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність, маркування Повітряний 

фільтр 

Тип АВ1РFR7PVH  0,2  

“PALL “- Англія. 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність, маркування Повітряний 

фільтр 

Пакети з полівінілхлори-

ду, Solutran “He”  (Виро-

бни-ки: Medical Grade 

System (MGS)  

Італія)  

Згідно НТД фірми 

виробника 

Цілісність пакетів, марку-

вання. Мікробіологічна чи-

стота. Зовнішній вигляд. 

Місткість. Середня вага. 

Первинна упа-

ковка 

Контейнери полімерні з 

шийкою з полівінілхло-

риду ТОВ “Аспі ЛТД”  

Бориспіль. ЗАТ “Фірма 

Еліпс” Одеса.  

ТУ У 19046619-

005-99 

ТУ У 25264332-

001-98 

Зовнішній вигляд, ціліс-

ність контейнерів Мікробі-

ологічна чистота. Зовніш-

ній вигляд. Місткість. Се-

редня вага. 

Первинна упа-

ковка 

Пробки з макролону з 

алюмінієвим ковпачком 

(Виробники: Medical 

Grade System (MGS)  

Італія) 

Згідно НТД фірми 

виробника 

Зовнішній вигляд, ціліс-

ність. Розміри. Відновлю-

ючі речовини. Мікробіоло-

гічна чистота 

Для  закупо-

рювання 
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Продовження таблиці 4.1 

Найменування Категорія і номер 

НТД, згідно якої пе-

ревіряють необхідні 

показники 

Показники  

обов'язкові для пере-

вірки 

Примітка 

Пробка полімерна  

Тип 2.4. 

ТУ У 19046619–01–97 Зовнішній вигляд, ці-

лісність. Розміри. 

Відновлюючі речови-

ни. Мікробіологічна 

чистота 

Для фасування і заку-

порювання 

Тканини сорочкові  з 

хімічних ниток і змі-

шаної пряжі “безвор-

сові” арт. 82138 

 

ГОСТ 11518–88 Зовнішній вигляд, ці-

лісність. 

Для санобробки 

Трубка силіконова 

тип GSI 65 NT сталь 

неіржавіюча 316L. 

GECI  

Франція. 

 

Згідно НТД фірми ви-

робника 

Зовнішній вигляд, ці-

лісність, маркування. 

Для виготовлення 

трубопроводів для 

розчину і води  

Папір писальний ГОСТ 18510–87 Зовнішній вигляд. 

Пакування і марку-

вання. 

Для виготовлення 

етикеток 

Ящики для готової 

продукції  з картону 

гофрованого 

ГОСТ 7376-89 Зовнішній вигляд – 

поверхня гофрована, 

без вм'ятин, горбиків, 

зморшок, складок, 

задирів, здуття, за-

бруднень і масляних 

плям. Лицьова сторо-

на повинна бути гла-

дкою і не повинна мі-

стити вкраплень, що 

виділяються за кольо-

ром. 

Упаковка 

Пакувальний лист ГОСТ 17768–90 По паспорту постача-

льника. Зовнішній  

вигляд, цілісність. 

Для упаковки 

Інструкція по засто-

суванню 

ГОСТ 7625-86 Зовнішній вигляд.  

цілісність 

Комплектуючий виріб 

Папір етикет очний  ГОСТ 7625–86 Зовнішній вигляд. 

Пакування і марку-

вання. 

Для виготовлення 

етикеток 

 Пристрій для вли-

вання інфузійних роз-

чинів 

ТУ У 19046619–004–

97 

Зовнішній вигляд, ці-

лісність упаковки. 

Мікробіологічна чис-

тота. 

Комплектуючий виріб 
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Продовження таблиці 4.1 

Найменування Категорія і номер 

НТД, згідно якої пе-

ревіряють необхідні 

показники 

Показники  

обов'язкові для пере-

вірки 

Примітка 

Пакети з поліетилену 

високого тиску, мазкі: 

10803–020, 15803–020 

 

ГОСТ 16337–77 Зовнішній вигляд, ці-

лісність пакетів. Мік-

робіологічна чистота. 

Вторинна упаковка 

Допоміжна сировина: 

Вода питна ГОСТ 2874–82 Зовнішній вигляд, 

прозорість, жорст-

кість, запах, смак, рН. 

Мікробіологічна чис-

тота. 

Для санобробки виро-

бництва 

Вода очищена ФС 42–2619–89 Зовнішній вигляд, 

прозорість, жорст-

кість, запах, смак, рН. 

Сухий залишок. Хло-

риди, сульфати, каль-

цій. Мікробіологічна 

чистота. 

Для приготування де-

зрозчинів і саноброб-

ки виробництва 

Розчинник для фарби  

Виробник: S.A. Imaje, 

Франція 

 

Згідно НТД фірми ви-

робника 

Згідно НТД фірми ви-

робника 

Розчинник 

Дегмін ФС 42–1775–89 Зовнішній вигляд, ко-

лір, запах. Зміст хло-

ру. Маркування. 

Для приготування де-

зрозчинів і саноб-

робки виробництва 

Кислота мурашка ГОСТ 5848–73 Зовнішній вигляд. 

Зміст основної речо-

вини. Маркування. 

Для приготування де-

зрозчинів і саноб-

робки виробництва 

Миючий засіб 

“Лотос” 

 

ТУ 6–39–1–89 Зовнішній вигляд. Па-

кування та маркуван-

ня 

Для приготування де-

зрозчинів, для саноб-

робки  

Перекис водню 

 

ГОСТ 177–88Е Зовнішній вигляд. 

Зміст водню перекису.  

Для приготування де-

зрозчинів 

Хлорамін Б ТУ 6-01-4689387-16-

89 

Зовнішній вигляд. 

Колір, запах. Зміст 

основної речовини.  

Для приготування де-

зрозчинів і саноб-

робки виробництва 

Хлорне вапно  ГОСТ 1692–85 Зовнішній вигляд. 

Зміст хлору. 

Для санобробки  

Спирт етиловий  ГОСТ 5962–67 Зміст основної речо-

вини не меншого 76 

%. 

Для санобробки  

Мило господарське 

Мило туалетне 

 

ГОСТ 790–89 
Зовнішній вигляд. Па-

кування і маркування 

Для санобробки  

 

 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

23 
 

2103-ТХ 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
п
. 

 
 

 



Продовження таблиці 4.1 

Найменування Категорія і номер 

НТД, згідно якої пе-

ревіряють необхідні 

показники 

Показники  

обов'язкові для пере-

вірки 

Примітка 

Рукавички анатомічні  ТУ 38–106140–81 Зовнішній вигляд, ці-

лісність. 

Для санобробки  

Рукавички хірургічні  ГОСТ 3–88 Зовнішній вигляд, ці-

лісність. 

Для санобробки  

Засіб пом'якшуваль-

ний для рук 

ОСТ 1821–81 Зовнішній вигляд. 

Колір, запах. 

Захисний засіб для 

рук 

Щітки  ОСТ 605–291–74 Зовнішній вигляд, ці-

лісність. 

Для миття рук. 

4– Напівпродуктів: 

Розчин глюкози не 

фільтрований  

По методиках, опи-

саних в “Методиках 

технологічного (між-

операційного) конт-

ролю” даного регла-

менту, а також від-

повідно до ФС42У-

105-900-00  

Опис, рН =3,8–6,5. 

Достовірність. Зміст: 

10% розчину глюкози 

0,095-0,105 г/мл.  

Зміст глюкози: 

10% розчині - 0,095-

0,105г/мл 

Для отримання гото-

вого продукту 

Розчин глюкози в па-

кетах не стерилізова-

ний 

По методиках, опи-

саних в “Методиках 

технологічного (між-

операційного) конт-

ролю” даного регла-

менту, а також від-

повідно до ФС42У-

105-900-00  

Об'єм наповнення 255 

мл. 

Для отримання гото-

вого продукту 

Розчин глюкози в па-

кетах стерилізований 

По методиках, опи-

саних в “Методиках 

технологічного (між-

операційного) конт-

ролю” даного регла-

менту, а також від-

повідно до ФС42У-

105-900-00 без розді-

лів “Упаковка і мар-

кіровка”.  

Стерильність (стери-

льний), пирогенність 

(апирогенен). 

Токсичність (не ток-

сичний) 

Готовий продукт. 
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5 Збереження і транспортування вихідної сировини і готової продукції  

 

До якості фармацевтичних препаратів пред'являються особливі вимоги, 

тому велике значення мають правила зберігання і транспортування, як 

вихідної сировини, так і готової продукції. 

Повинні дотримуватися оптимальні умови для кожного процесу 

відповідно до НТД. У місцях приймання і відправки повинен бути 

забезпечений захист матеріалів і продукції від дії погодних умов.  

При отриманні сировини відділом ВКЯ робиться відбір проб на якість 

відповідності АНД. При позитивному результаті аналізу на склад зберігання 

подається листок вхідного контролю.  

Після закінчення технологічного процесу контролер ВКЯ відбирає 

середню пробу і направляє її на повний аналіз на відповідність якості 

продукції вимогам АНД. До отримання результатів продукція знаходиться на 

карантинному складі, куди її транспортують на електромобілях.  

Упаковка готової продукції. По 500 см
3
 препарату поміщають в пакети 

з шийкою з полівінілхлориду. Пакети поміщають у вторинну вакуумну 

упаковку із поліетилен-поліамідної стрічки. По 20 пакетів поміщають в 

ящики з гофрованого картону, обклеєні стрічкою клейової. У кожен ящик 

вкладають пакувальний лист. На ящик наклеюють етикетку з паперу 

писального або паперу етикетного. Групова упаковка і транспортна тара 

відповідно до ГОСТ 17768-90 і ОСТ 64-071-89. 

Транспортування: відповідно до ГОСТ 17768-90. 

Зберігання: при температурі не вище +25
0
С. 

Термін придатності: 1 рік [8, 9]. 
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6 Описання технологічного процесу 

 

6.1 Блок-схема виробництва 

 

Блок-схема виробництва 5% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 

500 мл у контейнерах представлена на рисунку 1. 

 

 

Рисунок 1. Блок схема технологічного процесу 
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6.2 Опис стадій технологічного процесу 

 

Технологічний процес виробництва розчину глюкози 5 % складається з 

наступних стадій: 

 ДР–1. Санітарна підготовка виробництва. 

 ТП–2. Приготування розчину глюкози 5 %. 

 ТП–3. Фільтрація, наповнення пакетів або контейнерів розчином і 

маркування. 

 ТП–4. Стерилізація пакетів або контейнерів з розчином  

 ПМВ–5. Пакування і відвантаження готового продукту [8]. 

 

ДР–1. Санітарна підготовка виробництва. 

Виробництво інфузійних розчинів здійснюється в спеціально 

побудованому цеху із зонами різного класу чистоти, залежно від виконуваних 

технологічних операцій, де можна спостерігати за ходом технологічний 

операцій ззовні. 

Клас чистоти визначається  системою класифікації повітря - це наявність в 

повітрі робочої зони максимально допустимого числа часток і максимального 

числа життєздатних мікроорганізмів в 1м
3
 повітря. 

Щоб забезпечити відповідний даній зоні клас чистоти, в зону подається 

вентиляційне повітря з попереднім очищенням на фільтрах, в даному випадку - 

триступінчатою фільтрацією. З метою  звести до мінімуму ризик контамінації 

мікроорганізмами, частками і пірогенами в робочих зонах існують локальні 

зони в потоці ламінарного повітря, що подається з рівномірною швидкістю 

0,3м/сек. У такому потоці відбувається наповнення і закупорювання 

поліетиленових пакетів з розчином.  

Стадія ДР–1 представлена в технічному регламенті на виробництво 

інфузійних розчинів ТХР 64–01973288–038–2001 і “Санітарна підготовка 
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виробництва“  представлена в стандарті підприємства СТП 64-01973288-007-

2000 

 

ТП–2. Приготування розчину глюкози 5 %. 

ТП–2.1. Приготування розчину. 

Для приготування розчину глюкози 5 % як сировина використовують 

глюкозу і воду для ін'єкцій. 

Вода для ін'єкцій проходить вхідний контроль на відповідність вимогам 

НТД (ФС 42–2620–89 “Вода для ін'єкцій”) (К 2.1.1.). 

Сировина і допоміжні матеріали зберігаються в складських приміщеннях, 

в яких забезпечуються належні умови зберігання. Зокрема, вони мають бути 

сухими і чистими. Внутрішня температура повітря і вологість відповідати 

вимогам, що пред'являються до складських приміщень. Приміщення зберігання 

оснащені термометром, гігрометром. 

Сировина і допоміжні матеріали розташовані на стелажах і на піддонах. 

Для підтримки чистоти складські приміщення оснащені припливний - 

витяжною  вентиляцією з механічною спонукою. 

На складі для зберігання сировини і допоміжних матеріалів обладнаний 

спеціальний бокс для узяття проб з набором відповідного устаткування: ваги, 

пробовідбірники. 

Відбір проб виконують відповідно до затверджених інструкцій. 

Проба відбирається в подвійній кількості у відповідній контрольованому 

матеріалу виді тари. 

Кожна одиниця тари для відбору проби має етикетку з наступною 

інформацією: 

- найменування відібраного матеріалу; 

- номер серії, для якої відбирається проба; 

- найменування тари, ємкості і ін., з якої була відібрана проба; 

- прізвище і підпис особи, що відібрала пробу, дата відбору проби. 
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Тара з відібраною пробою передається в ВТК під розпис у відповідному 

журналі, де зберігається у відповідних приміщеннях до проведення необхідних 

аналізів. 

Другий екземпляр проби зберігається в спеціально відведеному 

приміщенні протягом терміну зберігання контрольних зразків готової 

продукції. 

Кожна серія (партія) глюкози, незалежно від наявності сертифікату якості 

постачальника, підлягає перевірці в ВТК підприємства на відповідність 

вимогам ФС 42У–52–41–95 згідно НТД, що діє (КД 64У–2–95). Чистими 

совками або спеціальними пробовідбірниками відбирають проби сировини і 

здають в ВТК на аналіз, а на тару постачальника вивішують червоні етикетки з 

вказівкою дати відбору проб, підписи відповідальної особи. При отриманні 

позитивних результатів аналізу отримують від ВТК аналітичні паспорти, 

підтверджуючі якість сировини, а на тару вивішують зелені етикетки з 

вказівкою “Придатний”,  дати аналізу, підписи відповідальної особи (К 2.1.2.). 

Пожежовибухонебезпечні, токсичні властивості сировини відображують в 

СТП 64–01973288–009–00.  

Перед початком роботи перевіряють стан устаткування і відповідність 

вимогам техніки безпеки: 

– справність припливно–витяжної вентиляції; 

– працездатність запорної арматури, запобіжних пристроїв, 

трубопроводів; 

– герметичність збірників, апаратів і трубопроводів. 

Перед початком експлуатації устаткування проводять підготовчі роботи 

узгоджено СТП 64–01973288–007–00. Вивішують етикетки з вказівкою 

найменування устаткування, дати підготовки, прізвища особи, відповідальної за 

підготовку.  

У кожному приміщенні цеху, де встановлено виробниче устаткування є 

пластикові дошки, на які перед початком технологічного процесу маркером 
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наноситься найменування препарату № серії, дата виготовлення. Після 

закінчення технологічного процесу написи витираються безворсовою 

серветкою за допомогою 76% етилового спирту. 

Перед початком роботи на всіх стадіях надіти ЗІЗ згідно СТП 64–

01973288–008–00 і за 15–20 хвилин включити загальнообмінну вентиляцію. 

Включити «ламінар» пристрою дозування на пульті, потім включити прилад 

“Сарточек” і провести тест на цілісність мембран патронних фільтрів (К2.1.3.). 

Заповнити реактор водою для ін'єкцій в кількості 2/3 вибраного 

регламентного завантаження. 

Відваження порошку глюкози проводять на вагах ГФ-1 в дозуючій тарі 

(поліетиленові кульки) (К 2.1.4). 

Для приготування 5% розчину глюкози зважують кількість глюкози, 

відповідну вибраному регламентному завантаженню. 

Завантаження глюкози в реактор Р–4 з дозуючої тари здійснюється за 

допомогою завантажувального трансферу ТР–2. Трансфер ТР–2 приєднують до 

реактора Р–4 за допомогою сполучних шлангів. Порошок глюкози засипають в 

трансфер на 3/4 об'єму (у уникненні сильного розпилу порошку), відкривають 

клапан на трансфері і запускають його за допомогою відповідної клавіші на 

пульті. Включають мішалку в реакторі. Залишки порошку глюкози на воронці 

трансферу  змивають водою для ін'єкцій. Після закінчення завантаження 

порошку глюкози вимикають мішалку і встановлюють датчик на рівень 

розчину, який відповідає вибраному регламентному завантаженню. Включають 

насос. Сполучають реактор Р–4 через насос Н–5 до фільтрів Ф–6, Ф–7  і 

машинам наповнення ГФ–8, а також сполучають з обороткою вверху реактора. 

Таким чином, розчин проходить через систему фільтрів і повертається назад в 

реактор Р–4, в реакторі додатково перемішується за допомогою мішалки 

протягом 15 хвилин (К 2.1.5.).  

Після закінчення часу перемішування проводять відбір проби на аналіз 

(рН, кількісне визначення) (К 2.1.6.)..  
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В разі відхилення від необхідних параметрів вмісту речовин, в розчин 

додають за розрахунком порошок глюкози або воду для ін'єкцій. Після 

коректування розчин перемішують протягом 10 хвилин (К 2.1.7.) і проводять 

повторний аналіз (К 2.1.8.). 

Загальний регламентний час стадії приготування розчину -1 година 20 

хвилин. 

Контрольовані параметри технологічного процесу (операція ТП–2.1.) 

фіксують в протоколі серії. 

 

ТП–3. Фільтрація, наповнення пакетів або контейнерів розчином і 

маркування. 

ТП–3.1. Фільтрація, наповнення пакетів або контейнерів розчином. 

Фільтрація розчину глюкози здійснюється протягом всього часу 

рециркуляції розчину, зачинаючи з включення насоса поз. Н-5 і закінчуючи 

закінченням процесу наповнення пакетів розчином. 

Фільтрується розчин послідовно: на пластинчастому фільтрі Ф-6 

діаметром пір 2 мкм і на патронному фільтрі Ф-7 діаметром пір 0,2 мкм.  

Після отримання дозволу ВТК на наповнення вимикають мішалку і на 

рециркуляционному трубопроводі краном встановлюється тиск, необхідний для 

наповнення, - 2 бар. Включають живлення блоку управління наповненням 

“Massflo”. 

Випускають повітря з кожного дзьоба машини. На програмному пристрої 

машини (задатчик) встановлюють об'єм наповнення пакетів. Машина ГФ-8 

готова до наповнення пакетів або контейнерів до роботи. 

Перед наповненням промивають дзьоби машини ГФ-8 розчином глюкози 

не менше трьох разів, одночасно перевіряючи дозу наповнення мірним 

циліндром, яка повинна відповідати заданому об'єму (ГФ ХІ, вип. 2, с. 140) і 

вага з врахуванням щільності розчину (К 3.1.1.)  

Після вимірів розчин глюкози зливають в ємність і повертають в реактор. 
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Стерильні пакети або контейнери  з ПВХ і укупорочні засобів в груповій 

упаковці перед подачею в модуль наповнення подаються через шлюз в 

предбоксник модуля наповнення, в якому обробляються дезрозчинами, і 

подаються в модуль наповнення.  

Дозатор відбирає певну кількість пакетів або контейнерів і укупорочних 

засобів, поміщає їх на машині для наповнення ГФ–8, потім підносить пакет або 

контейнер до дзьоба машини для наповнення і за допомогою педального 

пристрою проводить наповнення пакету або контейнера розчином, уручну 

укупорює пакет або контейнер пробкою і поміщає його на транспортер (ТР-9) 

машини для маркіровки (ГФ–10), ковпачком до себе. 

Після закінчення наповнення, зупиняють насос (Н–5), вимикають ламінар, 

вимикають тумблер “Massflo” і приступають до промивання системи, 

заздалегідь звільнивши систему фільтрації і наповнення від залишків розчину, 

злив його в каналізацію.  

Контрольовані параметри технологічного процесу (операція ТП–3.1.) 

фіксують в протоколі серії. 

 

ТП–3.2. Маркування пакетів або контейнерів. 

 

Пакети або контейнери,  із заздалегідь нанесеним, згідно ФС 42У- 105-900-

00, на заводі - виробнику марокуванням з вказівкою: “Україна” 

“Фармацевтична фабрика Луганського обласного виробничого підприємства 

“Фармація”, її товарний знак і адресу, назву препарату на латинській і 

українській мовах, концентрацію, склад, об'єм препарату в мілілитрах, 

“Стерильно”, “Внутрішньовенно” “Переконатися в сумісності медикаментів, 

що змішуються в реципієнтові з розчином”, “Перед використанням пакет або 

контейнер необхідно сильно стискувати руками; при цьому не повинне 

відбуватися витікання препарату”, “Зберігати в недоступному для дітей місці”, 

умови зберігання, реєстраційний номер, штриховий код. На зворотному боці 
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пакету або контейнера за допомогою машини для маркування (ГФ-10) методом 

дрібнодисперсного струменя фарбою марки Imaje 5117, виробництва фірми 

Imaje S.A. Франція, наносять № серії, термін придатності . 

Пакети або контейнери укладають на лотки пересувних візків ТР-11 по 24 

пакети або контейнера на одному лотку. Всього на візку 240 пакетів або 

контейнерів по 510 мл (К 3.2.1.) і передають на стадію ТП-4 “Стерилізація 

пакетів або контейнерів з розчином глюкози” 

Загальний регламентний час стадії ТП-3 складає -1 година 40 хвилин. 

 

ТП–4. Стерилізація пакетів або контейнерів з розчином. 

ТП–4.1. Стерилізація пакетів або контейнерів з розчином. 

Стерилізацію розчину глюкози 5% в пакетах або контейнерах здійснюють 

в автоклаві (Р–12) при температурі 120
0
С (К 4.1.1.), тиску 2,0 бари протягом 30 

хвилин (К 4.2.2.). 

У автоклав (Р–12) завантажують 5 транспортних візків ТР–11 з пакетами 

або контейнерами розчину глюкози по 240 штук на кожній і герметизують його. 

Відкривають вентиль подачі пари, включають систему подачі води, що 

охолоджує, включають електроживлення автоклава і самописця. За допомогою 

ключа автоклав Р–12 переводять в режим автоматичного управління. 

Натисненням кнопки “Старт” автоклав запускають в роботу. 

Програматор, відповідності із заданою програмою, відстежує весь цикл 

стерилізації і управляє клапанами на лінії подачі пари, стислого повітря, води 

тієї, що охолоджує, води очищеної. 

Процеси підйому температури і тиску усередині автоклава при нагріві, 

підтримці стабільної температури і тиску при стерилізації і зниженні 

температури і тиску при охолоджуванні відбувається відповідно до заданої 

програми стерилізації і повністю контролюється і відстежується програматором 

“Stange 404”. 
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Плавний підйом температури і тиску при нагріві і плавне зниження 

температури і тиску при охолоджуванні дозволяють запобігти термічному 

удару упаковки. 

Після закінчення програми стерилізації протягом 2-3 хвилин відбувається 

зрівнювання тиску в автоклаві з атмосферним і слив води з внутрішнього 

об'єму автоклава. Потім відкривають автоклав з боку пакувальної лінії і 

викочують візки із стерильною продукцією. 

Бактеріолог від кожного завантаження автоклава відбирає пробу на 

стерильність (К 4.1.4) і пірогеність (К 4.1.5.) 

Після цього пакети або контейнери уручну перекладають в пластмасові 

ящики  на візках ТР–13 для просушування і охолодження і передають на стадію 

ПМВ–5.  “Контроль і  упаковка готового продукту.” 

Загальний регламентний час стадії ТП-4 складає 2 години.  

 

ПМВ–5. Контроль і упаковка готового продукту  

ПМВ–5.1. Контроль на механічні включення і інші  види браку 

Контроль готової продукції на механічні включення проводять на столі 

перегляду ГФ–15, згідно Інструкції РД 42У–001–93 “Контроль лікарських 

засобів для парентерального вживання на механічні включення” (К 5.1.1). 

Пакети або контейнери поступають на транспортер ТР–14 для подачі 

пакетів або контейнерів на стіл перегляду і подаються на чорно-білий екран 

столу ГФ–15. 

Перегляд здійснюється неозброєним оком на чорно-білому екрані столу 

ГФ-15, освітленим електролампою потужністю 60 Вт.  

Пакети або контейнери, в яких виявлені видимі механічні включення або 

муть, з неповним дозуванням, з течею, погано укупорені і так далі підлягають 

відбракуванню, їх складають в окрему тару для браку. Розчин має бути 

прозорим без видимих механічних включень. 
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Розчин глюкози проходить трикратний контроль чистоти: первинний – 

суцільний (100%), вторинний – вибірковий, здійснюваний майстром зміни, 

третій – вибірковий, здійснюваний контролером ВТК.  

Контрольовані параметри технологічного процесу (операція ПМВ–5.1.) 

фіксують в протоколі серії. 

Після закінчення перегляду пакети або контейнери передаються на стадію 

ПМВ-5.2 “Пакування пакетів або контейнерів у вторинну упаковку.” 

Загальний регламентний час стадії ПМВ-5.1 складає 2 години. 40 хвилин. 

 

ПМВ–5.2. Пакування пакетів або контейнерів у  вторинну упаковку 

В якості пакувального матеріалу використовують двошарову 

поліетилен/поліамідну плівку  або поліетиленові пакети. 

Пакування пакетів або контейнерів з розчином у вторинну упаковку з 

поліетилен/поліамідної плівки здійснюється на пакувальній машині фірми  

“Dixie Union” ГФ–16. 

Процес пакування складається з декількох етапів. На першому етапі у 

вузлі глибокого витягу відбувається глибоке втягування нижньої плівки, тобто 

виготовлення форми. Наступний етап – просування нижньої плівки до зони, в 

якій проводиться укладання у форми пакетів або контейнерів з розчином 

глюкози. Перед вакуумним вузлом верхня плівка з облямовування набігає на 

нижню. У вакуумному вузлі вторинна упаковка з продукцією спочатку 

вакуумується, а потім нижня і верхня плівка зварюються. Після цього за 

допомогою поперечного і подовжнього різання готові упаковки відділяються 

від плівкової стрічки і по вихідному транспортеру потрапляють в бункер. 

Одночасно з транспортерному ланцюгу віддаляються відходи плівки за 

допомогою пристрою для їх збору. Протягом 1 хвилини пакувальна машина 

виконує до 10 циклів. За один цикл у вторинну упаковку пакується 2 пакети або 

контейнери. 
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Режим роботи пакувальної машини фірми “Dixie Union” ГФ–16 

встановлюється відповідно до інструкції з експлуатації машини. 

Контрольовані параметри технологічного процесу (операція ПМВ–5.2.) 

фіксують в протоколі серії. 

 

ПМВ–5.3. Пакування в групову тару 

Упаковка готового продукту в ящики здійснюється на машині для 

обклеювання ящиків (ГФ–17).  

У ящик з картону гофрованого по ГОСТ 7376–89 з бункера пакувальної 

машини ГФ–17 уручну поміщають по 20 пакетів або контейнерів по 500 мл, 

пакувальний лист і інструкції до вживання (К 5.3.1.) Укомплектований ящик по 

транспортеру поступає на машину для обклеювання ящиків (ГФ–17), де він по 

швах обклеюється стрічкою клейовий по ГОСТ 18251–87 і маркірується.  На 

ящик наклеюється етикетка групової упаковки, на якій указують: “Україна” 

“Фармацевтична фабрика Луганського обласного комунального виробничого 

підприємства “Фармація”, її товарний знак і адреса, назва препарату на 

латинському, українському мовах, концентрацію, склад, об'єм препарату в 

мілілітрах, “Стерильно”, “Внутрішньовенно”, “Переконатися в сумісності 

медикаментів, що змішуються в реципієнтові з розчином”, “Перед 

використанням пакет або контейнер необхідно сильно стискувати руками; при 

цьому не повинне відбуватися витікання препарату”, “Зберігати в 

недоступному для дітей місці”, умови зберігання, реєстраційний номер, номер 

серії, термін придатності, штриховий код,  кількість упаковок. 

Ящики групової упаковки з пакетами або контейнерами по 500 мл уручну 

укладається на піддон по горизонталі 10 ящиків, по 6 рядів вгору, всього 59 

ящиків (1176 пакетів або контейнерів). 

Загальний регламентний час стадій ПМВ-5.2 і ПМВ-5.3 складає 1 година 

50 хвилин. 
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Контролер ВТК відбирає середню пробу і направляє її на повний аналіз на 

відповідність продукції вимогам ФС 42У–105–900–00  (К 5.3.2.). 

Одночасно відбирають зразки для арбітражу, які відкладають на 

зберігання (К 5.3.3). 

Після цього передають на машину для обклеювання блоків ящиків (ГФ–

18). На столі, що обертається, відбувається групова упаковка стопи ящиків в 

поліетилен. 

До отримання результатів аналізу готова продукція зберігається на 

карантинному складі. 

Після отримання задовільних результатів аналізу готову продукцію разом 

з аналітичним паспортом (сертифікатом якості) на візку передають на склад 

готової продукції. На складі готову продукцію зберігають в захищеному від 

світла місці. 

Серію готової продукції формують з однієї регламентної серії. Формують 

досьє з протоколів серії, всіх етикеток з устаткування і зразків готової 

продукції, яке здають на зберігання в ВТК підприємства. 

Досьє на серію готової продукції, включає: 

1) найменування продукції; 

2) дати і час зачала і завершення технологічного процесу, а також 

основних проміжних стадій; 

3) прізвище особи, відповідальної за кожну стадію тих. процесу; 

4) прізвище оператора різних важливих етапів технологічного процесу і 

при необхідності особи, що перевірила кожну з цих операцій (наприклад 

зважування); 

5) номер серії і / або номер аналітичного контролю, а також фактично 

відважена кількість кожної початкової сировини, включаючи номер серії. 

6) відомості про будь-яку технологічну операцію, що відноситься до 

справи, або подію, а також про найважливіше використане устаткування; 

7) відомості контрольних операцій в процесі виробництва і прізвище 
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особи, що виконала їх, а також отримані результати; 

8) вихід продукції на різних стадіях виробництва; 

9) докладні відомості про особливі проблеми; підписаний дозвіл на будь-

яке відхилення від виробничої рецептури і технологічних інструкцій. 

Протоколи серії і зразки готової продукції здають на зберігання в ВТК 

підприємства. 

Контрольовані параметри технологічного процесу (операція ПМВ–5.3.) 

фіксують в протоколі серії [2]. 

 

6.3 Специфікація обладнання 

 

Специфікація обладнання технологічного процесу виробництва 10% 

інфузійного розчину глюкози представлена в таблиці 6.1 

 

Таблиця 6.1 -  Специфікація обладнання [9, 10] 

Індекс і 

номер по 

схемі 

Найменування 
К-ть 

одиниць

Матеріал 

робочої зони, 

способи захисту 

Технічна характеристика 

ГФ-1 Ваги електронні 1 Н/сталь імп. 

316L 

Тип FCC-150. З підключеним 

принтером. Виробник: фірма 

«Mettler Multi Range», Франція. 

Межа зважування: від 2,5 до 150 кг 

Погрішність вимірювань ± 0,05 кг 

Температурний режим зважування: 

від (-10)°С до 40 °С. Напруга: 110-

240 В. Частота 50-60 Гц 

ТР-2 Трансфер 

порошку 

1 Н/сталь імп. 

316L 

Тип 2116 MD-MSV-S. Виробник: 

фірма «Tri-Blender», США. 

Воронка з відцентровим насосом. 

Потужність насоса 2,2 кВт. 

Швидкість 300 об/хв. Діаметр 

воронки 350 мм, висота 1500 мм 

Ф-3 Фільтр для 

повітря 

1 Н/сталь імп.  

316 L 

Тип SM 360011, патронний. 

Виробник: фірма «Sartorius», 

Німеччина. Зарядка фільтру: 

патронний фільтр для очищення 

повітря «Sartofluor». Діаметр пір 

0,2 мкм. Висота патрона 10 

дюймів. Продуктивність: 2500  
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Індекс і 

номер по 

схемі 

Найменування 
К-ть 

одиниць

Матеріал 

робочої зони, 

способи захисту 

Технічна характеристика 

    м
3
/годину. Діаметр 104 мм, висота 

710 мм 

Р-4 

 

Реактор для 

приготування 

розчину 

1 12Х18Н10Т Реактор для приготування розчину. 

Виробник: фірма “Raineri”, 

Франція. Вертикальний неіржа. 

сталева судина, з мірним склом, з 

турбінною мішалкою. Число 

оборотів мішалки 25 с
-1

, 

потужність мішалки 0,37 кВт. 

Місткість реактора 1500л. Спосіб 

завантаження і вивантаження під 

тиском. Габаритні розміри: діаметр 

1300 мм, висота2100 мм. 

Н-5 Насос 

відцентровий 

1 Н/сталь імп.  

  316 L 

Тип 772С, серія FPE. Виробник: 

фірма «Fristam», Німеччина. 

Швидкість обертання 2900 об/хв. 

Продуктивність 9 м
3
/годину. 

Потужність 1,5 кВт 

Ф-6 Фільтр для 

фільтрації 

розчину 

1 Н/сталь імп.  

316 L, силікон 

О-ring, матеріал 

кріплень: A1Sі 

316, матеріал 

мембран: 

капрон, ацетат 

целюлози 

Тип SM 16277, мембранний 

пластинчастий. Виробник: фірма 

«Sartorius», Німеччина. Діаметр 

фільтроелемента 293 мм. Площа 

фільтруючої поверхні 560 см
2
. 

Максимальний робочий тиск 0,5 

МПа. Зарядка фільтру: мембрани з 

діаметром пір 0,45-1,2 мкм. Вага 

20 кг 

Ф-7 Фільтр 

стерилізуючої 

фільтрації 

1 Inox Ti 

гетерогенні 

мембрани, 

поліпропілен, 

ацетат 

целюлози 

Тип SM 340012. Виробник: фірма 

«Sartorius», Німеччина. Патронний 

фільтр «Sartobran», діаметр пір 

0,45-0,2 мкм. Місткість 4,2 л. Тиск 

на мембрані 0,6 МПа 

ГФ-8 Машина для 

наповнення 

розчином з 

ламінарним 

потоком 

1 Н/сталь   

імп.  316 L 

Тип Atlantic 66, IP 66, Cel 529. 

Виробник: фірма «Dantass», 

Франція. Забезпечена двома 

форсунками для наповнення 

пакетів з педальним пристроєм для 

дозування. Продуктивність 300 доз 

в годину. Швидкість повітряного 

потоку 0,45 м/с ± 20 %. Габаритні 

розміри, мм: 12101180 ××600 
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Індекс і 

номер по 

схемі 

Найменування 
К-ть 

одиниць 

Матеріал робочої 

зони, способи 

захисту 

Технічна характеристика 

ТР-9 Транспортер для 

подачі пакетів на 

маркування 

1 Н/сталь імп. 316 

L; стрічка з 

поліпропілен-

поліетиленацетату 

Тип Serie 100, стрічковий. 

Виробник: фірма «Intralox». 

Швидкість руху стрічки 10 м/с. 

Габаритні розміри: ширина 

стрічки 139 мм, довжина 1200 

мм, висота 775 мм 

 

ГФ-10 

 

 

 

 

 

 

Машина для 

маркування 

1 Н/сталь 

 імп. 316L 

Тип Jaime 1000, S4. Виробник: 

фірма «IPM UPSA», Франція. 

Швидкість нанесення друку 3,5 

м/с. Об'єм наповнення 2 л, 

робоча витрата 1 дм
3
 . Габаритні 

розміри, мм: маркувального 

пристосування - 22544×547×5; 

компресора – 312×1339×4403 

ТР-11 Візки пересувні 5 Н/сталь   

імп.  316 L 

Тип – поличні. Виробник: фірма 

«Lagarde», Франція. Місткість 

візка – 240 пакетів. Габаритні 

розміри, мм: 1280×420×620. 

Вага 200 кг 

 

Р-12 Автоклав для 

стерилізації 

пакетів з 

розчином 

1 Н/сталь   

імп.  316 L 

Вигляд – горизонтальний 

прохідний паровий стерилізатор. 

Тип ЕАU-Vapeur-dean. 

Виробник: фірма «Lagarde», 

Франція. Спосіб нагріву – паром 

від парогенератора, тиск 

створюється парою. Спосіб 

охолоджування – методом 

зрошування водою. Спосіб 

завантаження візків – за 

допомогою конвейєра. Робочий 

об'єм камери 7200 л. 

Максимальний робочий тиск 0,5 

МПа Температура стерилізації 

від 100 до 158 °С. Процес 

автоматичний. Габаритні 

розміри, мм: 5975×1900×2095 

ТР-13 Візки пересувні 5 Н/сталь   

 імп.  316 L 

 Тип - полочні. Виробник: фірма 

«Lagarde», Франція. Місткість 

візка – 240 пакетів. Габаритні 

розміри візка, мм: 1280×420×620 
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Матеріал робочої 

зони, способи 

захисту 

Технічна характеристика 

ТР-14 

 

 

 

Транспортер для 

подачі пакетів на 

стіл перегляду 

1 Н/сталь імп.  

316 L; стрічка з 

поліпропілен - 

поліетиленацетату 

Стрічковий транспортер. 

Виробник: фірма «Waldmann 

eclairade SA», Німеччина. 

Швидкість руху 10 м/с. Ширина 

стрічки 300 мм. Габаритні 

розміри, мм: 2150×900 

ГФ-15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Стіл перегляду 1 Н/сталь  імп.  

 316 L; скло, 

пластик 

Тип Waldmann RLL 122. 

Виробник: фірма «Waldmann 

eclairade SA», Німеччина. 

Складається з конвейєрної 

стрічки, столу перегляду і 

лампи. Швидкість руху стрічки 

конвейєра 10 м/хвилину. Стіл 

забезпечений чорним і білим 

фоном. Потужність лампи 60 Вт. 

Габаритні розміри, мм: 

500×600×870 

ГФ-16 Пакувальна 

машина 

1 Н/сталь  імп.  

 316 L 

Тип Dixie VAC 2000 E. 

Виробник: фірма «Dixie Union», 

Німеччина. Призначена для 

упаковки пакету з інфузійним 

розчином в поліетиленову 

плівку з вакуумним простором 

навколо нього. Тиск стислого 

повітря 0,6 МПа Витрата 

стислого повітря від 300 до 1500 

нл/хвилину. Витрата 

охолодженої води 200 л/година. 

Габаритні розміри, мм: 

4120×620×1750 

ГФ-17 Машина для 

обклеювання 

ящиків 

1 Н/сталь  імп.  

 316 L 

Тип SM-294-P. Виробник: фірма 

«Cerbere», Італія. Призначена 

для обклеювання картонних 

ящиків липкою стрічкою і 

маркування. Для маркування є 

барабан і фарбувальний 

пристрій. Напруга 380 В, 

частота 50 Гц. Для управління 

процесом на панель управління 

виведені кнопки пуску і зупинки 

ГФ-18 Машина для 

обклеювання 

блоків ящиків 

1 Н/сталь   імп.  

 316 L 

Тип АF3CT – 1.2.4.5.6.11-41. 

Виробник: фірма «Cerbere», 

Італія. У машині вбудовано 2 

електродвигуни. Для управління 

процесом на панель управління 

виведені кнопки пуску і зупинки 
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6.4 Контроль виробництва 

 

Контроль виробництва наведено у таблиці 6.2 

 

Таблиця 6.2 - Контроль виробництва [8, 9] 

№ 

контрольної 

крапки 

(найменуван

ня стадії) 

Об'єкт контролю і 

визначуваний  

показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодичність 

перевірки і 

лад відбору 

проби 

 

Нормативна 

характеристика 

визначуваного показника 

 

ДР–1. Санітарна підготовка виробництва. Заходи по санітарній підготовці виробництва, 

контроль мікробної забрудненості повітря виробничих приміщень, поверхонь устаткування, 

апаратури, комунікацій, комплектів одягу для працівників в чистих приміщеннях і рук 

персоналу описані в технічному регламенті на виробництво інфузійних розчинів ТХР 64–

01973288–038–2001. 

ТП–2. Приготування розчину глюкози 10 %  

ТП–2.1. Приготування розчину 

К 2.1.1 Вода для ін'єкцій Фізико – хімічний. Кожну 

партію. 

Згідно ФС 42-2620-89 

 Пірогенність Біологічний.  Вибірково. Згідно ГФ ХI. Вип 2. С. 183 

 рН Потенциометри-

чний. 

Кожну 

партію. 

5,0 – 7,0  

 Сухий залишок, 

%. 

Ваговий Кожну 

партію. 

Не більше 0,001  

 Мікробіологічна 

чистота. 

Мікробіологічний. Вибірково. У 1 мл не більше 100 

мікроорганізмів, в т.ч. 

грибів. Відсутність 

бактерій сімейства 

Enterobacteriaceae, 

Pseudomonas aeruginosa і 

Staphylococcus aureus. 

К 2.1.2. Глюкоза 

(порошок) 

Фізико – хімічний. 

 

Кожну 

партію. 

Згідно ФС 42У-52–41-95 

 Пірогенность Біологічний.  Кожну 

партію. 

Згідно ГФ ХI. Вип 2. С. 183 

 Мікробіологічна 

чистота. 

 

Мікробіологічний. 

 

Кожну 

партію. 

 

У 1 мл не більше 100 

мікроорганізмів, в т.ч. 

грибів. Відсутність 

бактерій сімейства 

Enterobacteriaceae, 

Pseudomonas aeruginosa і 

Staphylococcus aureus. 

К 2.1.3. 

 

Фільтр патронний 

 

Прилад 

“Сарточек” 

 

Перед 

початком 

виробничого. 

процесу. 

Цілісність 
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Продовження таблиці 6.2 

 
№ 

контрольної 

крапки 

(найменуван

ня стадії) 

Об'єкт контролю і 

визначуваний  

показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодичність 

перевірки і 

лад відбору 

проби 

Нормативна 

характеристика 

визначуваного показника 

 

К 2.1.4 

 

Маса глюкози для 

5% розчину, кг 

Ваговий Кожне 

завантаження 

Відповідно до вибраного 

регламентного 

завантаження. 

 Маса глюкози для 

10% розчину, кг 

Ваговий. 

 

Кожне 

завантаження 

Відповідно до вибраного 

регламентного 

завантаження. 

К 2.1.5. 

 

 Час 

перемішування 

розчину глюкози, 

хвилин. 

 

Хронометрич-

ний. 

 

Кожне 

завантаження 

 

15  

К 2.1.6. 

 

Відбір проб на 

аналіз рН розчину 

Кількісне 

визначення  

глюкози в  

10% розчині. 

 

Потенціометр 

Фізико-

хімічний 

 

Кожне 

завантаження 

 

від 3,8 до 6,5 

 

від 0,0485г до 0,0515г в 

1мл розчину 

від 0,095г до 0,105г в 

1мл розчину 

К 2.1.7. 

 

Час перемішування 

розчину глюкози 

після коректу-

вання, хвилин. 

Хронометрич-

ний 

 

Кожне 

завантаження 

 

10  

К.2.1.8. 

 

Повторний відбір 

проб на аналіз 

глюкози 

Физико-

хімічний 

 

Кожне 

завантаження 

 

Згідно Фс42у-105-900-

00 

 

 

ТП–3. Фільтрація, наповнення пакетів або контейнерів  розчином і маркування. 

ТП–3.1. Наповнення пакетів або контейнерів розчином. 

 

К 3.1.1 Об'єм наповнення 

пакетів, мл 

Об'ємний Кожне 

завантаження 

510 або 255 

 

 

ТП–3.2. Маркування пакетів або контейнерів. 

 

К 3.2.1 

 

Кількість пакетів 

на пересувному 

візку, шт. 

Кількісний Кожну 

серію. 

240  
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№ 

контрольної 

крапки 

(найменува

ння стадії) 

Об'єкт контролю і 

визначуваний  

показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодич-

ність 

перевірки і 

лад відбору 

проби 

Нормативна характеристика 

визначуваного показника 

 

ТП–4. Стерилізація пакетів або контейнерів з розчином 

ТП–4.1. Стерилізація пакетів або контейнерів з розчином 

К 4.1.1 Температура 

стерилізації, 
0
С 

Фізичний Кожну 

серію. 

120 

К 4.1.2. Тиск 

стерилізації, бар 

Фізичний Кожну 

серію. 

2 

К 4.1.3. Час стерилізації, 

хвилин. 

Хронометричний. Кожну 

серію. 

30  

К 4.1.4. Стерильність Відповідно до 

вимог ГФ ХІ  

вип. 2, с.187. 

Кожну 

серію. 

Препарат має бути 

стерильний. 

К 4.1.5. Пірогеність Відповідно до 

вимог ГФ ХІ  

вып. 2, с.183. 

Кожну 

серію. 

Препарат має бути 

апірогений. 

ПМВ–5. Пакування і відвантаження готового продукту  

ПМВ–5.1. Контроль на механічні включення і інші види браку 

К 5.1.1 Контроль на 

механічні 

включення 

Фізичний.  Кожну 

серію. 

Згідно РД 42У-001-93 

ПМВ–5.2. Пакування пакетів або контейнерів у вторинну упаковку  

К 5.2.1. 

 

Упаковка 

розчину глюкози 

10% 

 

Згідно  

ФС 42У–105–

900–00  

 

Кожну 

серію. 

 

По 250 і 500 мл в пакети з 

шийкою з полівінілхлорид-

ду марки Solutran “He” 

виробництва фірми 

Medical  Grade  System 

(MGS), Італія, герметично 

укупорені пробками з 

макролону з алюмінієвим 

ковпачком фірми Medical 

Grade System (MGS), Італія 

або по 250 і 500 мл в 

контейнери полімерні з 

шийкою для водних 

інфузійних розчинів з 

полівінілхлориду по ТУ У 

19046619-005-99, 

герметично укупорені 

пробками полімерними 

тип 2.4 по ТУ У 19046619-

01-97.  
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Продовження таблиці 6.2 

 
№ 

контрольної 

крапки 

(найменуван

ня стадії) 

Об'єкт контролю 

і визначуваний  

показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодич-

ність 

перевірки і 

лад відбору 

проби 

Нормативна характеристика 

визначуваного показника 

 

    Або пробками з макролону з 

алюмінієвим ковпачком фірми 

Medical Grade System (MGS), Італія. 

Пакети або контейнери або 

комплекти пакетів з пристроями 

для переливання інфузійних 

розчинів по ТУ У 19046619-004-97 

ТУ У 19046619-004-97 або 

комплекти контейнерів з 

устройствами для вливання 

інфузійних розчинів по ТУ 

У19046619-004-97 поміщають у 

вторинну вакуумну упаковку із 

стрічки поліетилен - поліамідної 

марки Opalen-65, Walkivac М75, 

UPM-Kymmene Corporation, Wlki 

Films, Фінляндія, або у вторинну 

упаковку в пакети з поліетилену 

високого тиску, марок 10803-020, 

15803-020 по ГОСТ 16377-77 

 Маркування 

розчину 

глюкози 10% 

 

Згідно  

ФС 42У–

105–900–

00  

 

Кожну 

серію. 

 

На пакеті або контейнері указується 

“Україна”, ”Фармацевтична 

фабрика Луганського обласного 

комунального  виробничого 

підприємства “Фармація”, її 

товарний знак і адресу, назву 

препарату на латинській і 

українській мовах, концентрацію, 

склад, об'єм препарату в 

міллілітрах, “Стерильно”, 

“Внутрішньовенно”, “Переконатися 

в сумісності медикаментів, що 

змішуються в реципієнтові з 

розчином”, “Перед використанням 

пакет або контейнер необхідно 

сильно стискувати руками; при 

цьому не повинне відбуватися 

витікання препарату”, “Зберігати в 

недоступному для дітей місці” 
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Продовження таблиці 6.2 

 
№ 

контроль

ної 

крапки 

(наймену

вання 

стадії) 

Об'єкт контролю і 

визначуваний  

показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодичніс

ть перевірки 

і лад відбору 

проби 

Нормативна 

характеристика 

визначуваного показника 

 

     умови зберігання, 

реєстраційний номер, 

штриховий код.. На 

зворотному боці пакету або 

контейнера методом 

струменя фарбою марки 

imaje 5117, виробництва 

фірми  Imaje S.A., Франція, 

наносять номер серії 

препарату, термін 

придатності 

ПМВ–5.3. Пакування в групову тару 

К 5.3.1. 

 

Кількість контейнерів 

з  розчином глюкози в 

ящику групової упа-

ковки: по 500мл, шт. 

по 250мл, шт. Кіль-

кість пакетів або з 

контейнерів з розчи-

ном глюкози з  

пристроєм для 

вливання інфузійних 

розчинів: по 250мл, 

шт.  по 500мл, шт 

Кількісний 

 

Кожну 

серію 

 

 

 

 

 

 

20 

30 

 

 

 

25 

16 

К 5.3.2 

 

Повний аналіз розчину 

глюкози 

Згідно  

ФС 42У–105–

900–00  

Кожну 

серію. 

 

  Опис  Згідно  

ФС 42У–105–

900–00 

Кожну 

серію. 

ФС 42У–105–900–00 

 

 Достовірність Згідно методи-

ці № 1 п. 3.2. 

Кожну 

серію. 

ФС 42У–105–900–00 

 

 Прозорість 

 

 ГФХІ, вып.1, 

с. 198 

Кожну 

серію 

ФС 42У–105–900–00 

 

 5-гідроксиметилфур- 

фурол 

Згідно методи-

ці № 2 п. 3.2. 

Кожну 

серію. 

ФС 42У–105–900–00 

 

 рН  Згідно  

ФС 42У–105–

900–00 

Кожну 

серію. 

ФС 42У–105–900–00 
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Продовження таблиці 6.2 

 
№ 

контроль

ної 

крапки  

Об'єкт контролю і 

визначуваний  показник  

 

Метод  

Контролю 

 

Періодичність 

перевірки і лад 

відбору проби 

Нормативна 

характеристика 

визначуваного 

показника 

 

  Важкі метали 

 

 Згідно  

ФС 42У–105–

900–00 

Кожну серію. Не більше 0,0005% 

 

 Стерильність 

 

Згідно методиці 

№ 3 п. 3.2. 

Кожну серію. Препарат має бути 

стерильний 

 Пірогенність 

 

Згідно методиці 

№ 4 п. 3.2. 

Кожну серію. Препарат має бути 

апірогенний 

 Токсичність Згідно методиці 

№ 5 п. 3.2. 

Кожну серію. Згідно ГФ ХI. вып.2  с. 

183 

К 5.3.1. 

 

Кількість пакетів або з 

контейнерів з  

розчином глюкози в 

ящику групової 

упаковки: 

   по 500мл 

   по 250мл 

Кількість пакетів або з 

контейнерів   з  

розчином глюкози з  

пристроєм для 

вливання інфузійних 

розчинів:  

по 250мл 

  по 500мл 

Кількісний 

 

Кожну серію 

 

 

 

 

 

20 

30 

 

 

 

 

 

 

 

25 

16 

 

 

6.5 Методики аналізів 

 

ТП–2. Приготування розчину глюкози 10 %. 

Методика № 1. Достовірність.  

До 1 мл препарату додають 5 мл реактиву Фелінга і нагрівають до 

кипіння; утворюється цегельно-червоний осад (глюкоза).  

 

Методика № 2. Оптична щільність.  

Величина оптичної щільності випробовуваного розчину має бути не 
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більше 0,8. ( 5-гідроксиметилфурфорол) 

25 мл 10% розчину глюкози поміщають в мірну колбу місткістю 1000 мл, 

доводять об'єм розчину водою до мітки і перемішують. Вимірюють оптичну 

щільність отриманого розчину на спектрофотометрі при довжині хвилі 284 нм, 

в кюветі з товщиною шаруючи 10 мм, використовуючи як розчин порівняння 

воду. 

 

Методика № 3. Визначення стерильності.  

Препарат має бути стерильним. 

Випробування проводять відповідно до вимог ГФ ХI, вип. 2, с. 187. 

Препарат в умовах випробування не володіє антимікробною дією. 

 

Методика № 4. Визначення пірогенності.  

Препарат має бути апірогений. Тест-доза 10 мл препарату на 1 кг маси 

кролика. Вводять внутрішньовенно протягом 2 хвилин. 

Випробування проводять відповідно до вимог, вказаних в ГФ ХI, вип. 2, 

с. 183. 

 

Методика № 5. Визначення токсичності.  

Тест-доза: 0,5 мл 5% розчину глюкози на 1 мишу з 0,25 мл води 

апірогенною очищеною на 1 мишу. Вводять внутрішньовенно протягом 15 с. 

Термін спостереження 48 годин. 

Випробування проводять відповідно до вимог ГФ ХI, вип. 2, с.183. 

 

Методика № 6 Кількісне визначення.  

Випробовуваний препарат і стакан з водою поміщають в термостат і 

витримують при температурі 20 
0
С протягом 30 хвилин. Одночасно через 

рефракторметр перед визначенням і в процесі визначення пропускають воду з 
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температурою 20 
0
С. 

На призму рефрактометра наносять декілька крапель води і за шкалою 

знаходять показник заломлення, який визначають 4 рази, кожного разу беручи 

нову порцію води.  

Потім призму рефрактометра витирають насухо, наносять на неї декілька 

крапель препарату і знаходять показник заломлення, який визначають 4 рази, 

кожного разу беручи нову порцію препарату. Для розрахунку використовують 

середні значення показників заломлення. 

Кількісний вміст глюкози (Х1) в 1 мл препарату, в грамах, розраховують 

по формулі [8]: 

 

                                        ,
142,010000142,0

00

1

nnnn
Х

−
=

•

−
=                           (6.1) 

 

де  n – показник заломлення препарату;  

      nо – показник заломлення води. 

0,00142 – величина приросту показника заломлення при збільшенні 

концентрації глюкози на 1%. 

 

Методика № 7 Кількісне визначення.  

Випробовуваний препарат і стакан з водою поміщають в термостат і 

витримують при температурі 20 
0
С протягом 30 хвилин. 

У поляриметричну трубку наливають водою і добиваються вирівнювання 

фонів полів на приладі. Встановлюють нульову крапку. Потім воду з трубки 

зливають, промивають кілька разів препаратом.  

Наливають препарат в трубку, на поляриметрі спостерігається чітке 

розділення фонів полів (чорний і світлий), добиваються вирівнювання фонів 

полів, коли обидва поля сталі світлого фону і співвідношення кольоровості 

полів не міняється протягом 1 міни, знімають показник кута обертання на 
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екрані поляриметра. Показник знімають 2 рази, кожного разу беручи нову 

порцію препарату. Для розрахунку використовують середні значення 

показників кута обертання.  

Кількісний вміст глюкози (Х2) в 1 мл препарату, в грамах, розраховують 

по формулі [8]: 

 

                                                  
l

a
Х

•
=

75,52
2                                    (6.2) 

 

Вміст С6Н12О6 (глюкози безводої) в 1 мл 5% розчину глюкози або 10% 

розчину глюкози має бути від 0,0485 до 0,0515 г або від 0,095 до 0,105 г 

відповідно. 

 

6.6 Заходи щодо удосконалення технології діючого виробництва 

 

Досконалість технології характеризує зниження витрат по сировині і 

енерговитратам, високий рівень якості отримуваної продукції, тому проблеми 

удосконалення технології є важливими і актуальними. 

До складу і якості фармацевтичних препаратів і самого процесу їх 

отримання пред'являються жорсткі вимоги, які регламентуються спеціальними 

вимогами і стандартами. З вищевикладеного виходить, що вірогідні 

удосконалення технології отримання розчину глюкози 5% зводиться до заміни 

устаткування стадії пакування, фасування і маркування на новіше і з більшою 

продуктивністю. Це дозволить підвищити об'єми продукції, що випускається, і 

скоротить час процесу. 

Запропоновано вести направлений пошук нових допоміжних речовин із 

заданими властивостями, що забезпечують максимальний терапевтичний ефект 

розчинам. 
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Проводиться переробка закупівлі нового технологічного устаткування з 

вимогами не тільки до бездоганної функціональності, але і до максимального 

захисту продукту від забруднень: відсутність мастил в зоні контакту з 

продуктом «мертвих зон», недоступних для миття і чищення. Складські 

приміщення мають в своєму розпорядженні послідовне розміщення складських 

зон: надходження -  карантин і відбір проб -  зберігання забракованих продуктів 

(сировина) - зберігання доброякісних продуктів (сировина). 

У проектованому виробництві розчину натрію хлориду можливе 

подальше удосконалення виробництва:  

- на стадії наповнення пакетів розчином  встановлена машина для 

наповнення ГФ-8. Тип Atlantic 66, IP 66, Cel 529. Виробник: фірма «Dantass», 

Франція. Забезпечена двома форсунками для наповнення пакетів з педальним 

пристроєм для дозування. Продуктивність 300 доз в годину. Швидкість 

повітряного потоку 0,45 м/с ± 20 %. 

- на стадії упаковки і відвантаження готового продукту пропонується 

ввести в пакувальну лінію машину для обклеювання ящиків ГФ-17. Тип SM-

294-P. Виробник: фірма «Cerbere», Італія. Призначена для обклеювання 

картонних ящиків липкою стрічкою і маркування. Для маркування є барабан і 

фарбувальний пристрій. Напруга 380 В, частота 50 Гц. Для управління 

процесом на панель управління виведені кнопки пуску і зупинки [10].  

Для проведення надійного контролю якості лікарських засобів хіміко-

аналітична і мікробіологічна лабораторії оснащені сучасним контрольно-

вимірювальним устаткуванням, надійними методиками, контроль якості 

ведеться кваліфікованими фахівцями з високим відчуттям відповідальності. 

Підприємство забезпечує стабільна якість і безпека продукції, що випускається. 

Досить добре розроблена система підготовки кадрів, яка передбачає 

навчання не тільки професійне, але і правилам GMP і стандартам ІСО.  

Введена посада інженера по підготовці виробництва, який займається 

впровадженням  GMP. 
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Система забезпечення якості базується на принципах загального 

управління якістю і передбачає постійне вдосконалення маркетингових 

досліджень, роботу з постачальниками сировини і матеріалів, вдосконалення 

технологічних процесів, оновлення номенклатури, поліпшення естетики і 

дизайну, підвищення ефективності якості і стабільності в процесі зберігання 

лікарських засобів. 

 

6.7 Заходи щодо механізації виробництва 

 

Великий вплив на технологічний процес надає рівень механізації 

виробництва. Високий рівень механізації дозволяє істотно понизити час 

контакту людини з вихідними речовинами і кінцевим продуктом, час 

проведення процесу і підвищити об'єм вироблюваної продукції.. 

У проектованому виробництві розчину глюкози 5% можливо провести  

наступні заходи щодо механізації: установка електроталі для подачі мішків з 

твердими реактивами завантажуваними в люк апарату, установка насосів для 

переміщення всіх рідин використовуваних у виробництві.  

На стадії фасування, маркування і пакування механізовані практично всі 

роботи за рахунок використання високопродуктивного устаткування: машини 

для наповнення розчином; машини для маркування; пакувальної машини [10]. 
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7. Матеріальний розрахунок· 

 

 Матеріальний розрахунок виконується з метою визначення витратних 

коефіцієнтів по сировині на одиницю готової продукції. У основі розрахунку 

лежать закони збереження маси речовини. 

 Матеріальний розрахунок проводиться на річний обсяг виробництва 

46400 контейнерів з 5% розчином глюкози по 510 см
3
 або 0,510 дм

3
 в кожному, 

тобто на  

46400 · 0,510 = 23664,00 дм
3
  готового препарату. 

 Маса даної кількості розчину знаходиться по формулі [11]: 

ρ⋅=Vm                                                                        (7.1) 

 де V - об'єм розчину, дм
3
 (V = 23664,00 дм

3
) 

       ρ  - щільність розчину, кг/дм
3
 ( ρ  = 1,017 кг/ дм

3
) 

24066,29017,1 23664,00 =⋅=m  кг 

 Вихід розчину глюкози по стадіях складає: 

ТП-2 – 95,55% 

ТП-3 – 94,89% 

ТП-4 – 99,51% 

ПМВ-5 – 99,5% 

 

 

Рисунок 7.1 - Схема матеріальних потоків  
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Спільний вихід знаходиться по формулі [11]: 

100)(
4321
⋅⋅⋅⋅= ηηηηη

сп
                                            (7.2) 

77,89100)9950,09951,09489,09555,0(сп =⋅⋅⋅⋅=η % 

 Кількість сировини, яку потрібно завантажити на стадію ТП-2 з 

врахуванням спільного виходу знаходиться по формулі [11]: 

сп
η

m
m
c
=                                                         (7.3) 

26808,23
9950,09951,09489,09555,0

24066,29
=

⋅⋅⋅
=

c
m  кг 

 Склад розчину глюкози: 

Глюкоза – 4,92% 

Вода – 95,08% 

 Кількість глюкози, яку потрібно завантажити на стадію ТП-2 з 

врахуванням спільного виходу: 

 

    26808,23 · 0,0492 = 1318,96 кг 

 

 Кількість глюкози з врахуванням 10% вологості складає: 

1465,51
9,0

1318,96
=  кг 

 Кількість води в глюкозі складає: 

1465,51 – 1318,96 = 146,55 кг 

 Кількість води, яку потрібно завантажити на стадію ТП-2 з врахуванням 

виходу: 

26808,23 · 0,9508 = 25489,27 кг 

 Кількість води очищеної: 

25489,27 – 146,55 = 25342,72 кг 

 Отримано по стадії розчину: 

26808,23 · 0,9555 = 25615,26 кг 
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 У тому числі: 

  глюкоза -   25615,26 · 0,0492 = 1260,27  кг 

  вода -   25615,26 - 1260,27 = 24354,99 кг 

Втрати по стадії склали: 

26808,23 - 25615,26 = 1192,97 кг 

У тому числі: 

  глюкоза:   1192,97 · 0,0492 = 58,69 кг 

  вода:    1192,97 – 58,69 = 1134,28 кг 

 

Матеріальний баланс по стадії ТП-2 зведений в таблицю 7.1. 

 

Таблиця 7.1 - Матеріальний баланс по стадії ТП-2 

Маса, кг 

Найменування 

Вміст 

основної 

речовини % 
основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм 

дм
3 

Кіль-

кість, 

шт 

Витрачено 

Сировина: 

1) глюкоза 

У тому числі: 

1.1 глюкоза 

1.2 вода 

2) Вода для ін'єкцій 

 

 

 

 

90,00 

10,00 

100,00 

 

 

 

 

1318,96 

146,55 

25342,72 

 

 

1465,51 

 

 

 

25342,72 

 

 

 

 

 

 

25342,72 

 

Разом:  26808,23 26808,23 25342,72  

Отримано 

1. Напівпродукт 

розчин глюкози 

(фільтр) 

У тому числі 

1.1 Глюкоза 

1.2 Вода для ін'єкцій 

2. Втрати 

У тому числі 

2.1 Глюкоза 

2.2 Вода для ін'єкції 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

1260,27 

24354,99 

 

 

58,69 

1134,28 

 

 

25615,26 

 

 

 

 

 

1192,97 

 

 

25187,08 

 

 

 

 

 

1173,03 

 

 

 

Разом  26808,23 26808,23 26360,11  
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 На стадію ТП-3 завантажений розчин в кількості 25615,26 кг 

 Отримано по стадії ТП-3 розчину: 

25615,26 * 0,9489 = 24306,32 кг 

у тому числі:  

 глюкоза: 24306,32 · 0,0492 = 1195,87 кг 

 вода для ін'єкції: 24306,32 - 1195,87 = 23110,45 кг 

Втрати по стадії складають: 

25615,26 - 24306,32 = 1308,94 кг 

У тому числі: 

 глюкоза: 1308,94 · 0,0492 = 64,40 кг 

 вода для ін'єкцій: 1308,94 - 64,40 = 1244,54 кг 

 

Виходи по стадіях контейнерів і укупорочних засобів складають: 

ТП-3:  97,09% - контейнери 

        98,52% - укупорочні засоби 

ТП-4 і ПМВ-5: 99,5% - контейнери і укупорочні засоби. 

 На стадію ТП-3 завантажене контейнерів з врахуванням виходу: 

48272
995,0995,09709,0

46400
=

⋅⋅
 штук 

 Отримано по стадії ТП-3 контейнерів: 

48272 * 0,9709 = 46868 шт. 

 Відходи склали: 

48272 – 46868 = 1404 шт. 

 На стадію ТП-3 завантажене укупорочних засобів з врахуванням виходу: 

47572
995,0995,09852,0

46400
=

⋅⋅
 штук 

 Отримано по стадії ТП-3 укупорочних засобів: 

47572 * 0,9852 = 46868 шт 

Втрати укупорочних засобів склали: 
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47572 - 46868 = 704 штук 

 Матеріальний баланс по стадії ТП-3 зведений в таблицю 7.2: 

 

Таблиця 7.2 - Матеріальний баланс по стадії ТП-3 

Маса, кг 

Найменування 

Вміст 

основної 

речовини % 
основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм 

дм
3 

Кіль-

кість, 

шт 

Витрачено 

1. Напівпродукт 

Розчин глюкози 

(фільтр.) 

У тому числі: 

1.1 глюкоза 

1.2 вода для ін'єкцій 

2. Матеріали: 

У тому числі: 

2.1 Контейнери 

2.2.Укупорочні засоби 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

 

1260,27 

24354,99 

 

 

 

 

25615,26 

 

 

 

 

 

 

 

25187,08 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

48272 

47572 

Разом:  25615,26 25615,26 25187,08  

Отримано 

1. Напівпродукт 

Розчин глюкози  

у контейнерах 

У тому числі 

1.1 Глюкоза 

1.2 Вода для ін'єкцій 

2. Втрати 

Розчин глюкози 

у контейнерах: 

У тому числі 

2.1 Глюкоза 

2.2 Вода для ін'єкцій 

3. Відходи: 

3.1 Контейнери 

3.2 Укупорочні засоби 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

 

 

 

1195,87 

23110,45 

 

 

 

 

64,40 

1244,54 

 

 

 

24306,32 

 

 

 

 

1308,94 

 

 

 

23900,02 

 

 

 

 

1287,06 

 

 

 

 

 

 

 

 

46863 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1404 

704 

Разом  25615,26 25615,26 25187,08  

 

 На стадію ТП-4 потрапляє розчин в кількості 24306,32 кг 

Отримано розчину з врахуванням виходу:   

24306,32 * 0,9951 = 24187,22 кг 

 У тому числі: 

глюкоза: 24187,22 · 0,0492 = 1190,01 кг 
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вода для ін'єкцій: 24187,22 - 1190,01 = 22997,21 кг 

 Втрати по стадії склали: 

24306,32 - 24187,22 = 119,10 кг 

 У тому числі: 

1) глюкоза: 119,10 · 0,0492 = 5,86 кг 

2) вода для ін'єкцій: 119,10 - 5,86 = 113,24 кг 

 

 На стадію ТП-4 завантажене контейнерів і укупорочних засобів 46868 

штук. 

Отримано контейнерів: 46868 · 0,995 = 46634 штук 

Отримано укупорочных засобів: 46868 · 0,995 = 46634 штук 

Втрати по контейнерах і укупорочным засобах склали: 

46868 – 46634  = 234 штук 

46868 – 46634  = 234 штук 

Матеріальний баланс по стадії ТП-4 зведений в таблицю 7.3. 

Таблиця 7.3 - Матеріальний баланс по стадії ТП-4 

Маса, кг 

Найменування 

Вміст 

основної 

речовини % 
основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм 

дм
3 

Кіль-

кість, шт 

Витрачено 

1. Напівпродукт 

Розчин глюкози 

у контейнерах нестерильний 

У тому числі: 

1.1 Глюкоза 

 

 

 

 

 

4,92 

 

 

 

 

 

1195,87 

 

 

 

 

24306,32 

 

 

 

 

23900,02 

 

 

 

 

46863 

 

1.2 Вода для ін'єкцій 95,08 23110,45    

Разом:  24306,32 24306,32 23900,02  

Отримано 

1. Напівпродукт 

Розчин глюкози  

у контейнерах стерильний 

У тому числі 

1.1 Глюкоза 

1.2 Вода для ін'єкцій 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

1190,01 

22997,21 

 

 

 

24187,22 

 

 

 

 

 

 

23782,91 

 

 

 

 

 

46634 
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Продовження таблиці 7.3. 

 

 

 На стадію ПМВ-5 завантажено 24187,22 кг розчину. 

Отримано розчину:  

24187,22 * 0,995 = 24066,29 кг 

 У тому числі: 

 глюкоза: 24066,29 · 0,0492 = 1184,06 кг 

 вода для ін'єкцій: 24066,29 - 1184,06 = 22882,23 кг 

 Втрати склали: 

24187,22 - 24066,29 = 120,93 кг 

 У тому числі: 

1) глюкоза: 120,93   0,0492 = 5,95 кг 

2) вода для ін'єкцій: 120,93 – 5,95 = 114,98 кг 

 На стадію завантажено контейнерів і укупорочных засобів в кількості 

46634 штук. 

 Отримано: 46634 · 0,995 = 46400 штук 

 Втрати: 46634 – 46400 = 234 штук 

 

 

 

Маса, кг 

Найменування 

Вміст 

основної 

речовини % 
основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм 

дм
3 

Кіль-

кість, 

шт 

2. Втрати 

Розчин глюкози 

у контейнерах стерильний 

У тому числі 

2.1 Глюкоза 

2.2 Вода для ін'єкцій 

3. Відходи: 

3.1 Контейнери 

3.2 Укупорочні засоби 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

5,86 

113,24 

 

 

 

 

119,10 

 

 

 

 

 

117,11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

234 

234 

Разом  24306,32 24306,32 23900,02  
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Матеріальний баланс по стадії ПМВ - 5 зведений в таблицю 7.4. 

Маса, кг 

Найменування 

Вміст 

основної 

речовини % 
основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм 

дм
3 

Кіль-

кість, шт 

Витрачено 

1. Напівпродукт 

Розчин глюкози 

у контейнерах 

стерильний 

У тому числі: 

1.1 Глюкоза 

1.2 Вода для ін'єкцій 

 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

 

1190,01 

22997,21 

 

 

 

 

24187,22 

 

 

 

 

 

 

 

23782,91 

 

 

 

 

 

 

46634 

 

 

 

Разом  24187,22 24187,22 23782,91  

Отримано 

1. Готовий продукт 

Розчин глюкози в 

контейнерах 

У тому числі 

   

 

 

24066,29 

 

 

 

23664,00 

 

 

 

46400 

1.1 Глюкоза 

1.2 Вода для ін'єкцій 

2. Втрати 

Розчин глюкози 

у контейнерах 

стерильний 

У тому числі 

2.1 Глюкоза 

2.2 Вода для ін'єкцій 

3. Відходи: 

3.1 Контейнери 

3.2 Укупорочниє 

засоби 

4,92 

95,08 

 

 

 

 

 

4,92 

95,08 

1184,06 

22882,23 

 

 

 

 

 

5,95 

114,98 

 

 

 

 

 

 

120,93 

 

 

 

 

 

 

 

 

118,91 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

234 

234 

Разом  24187,22 24187,22 23782,91  

 

 

Сумарний матеріальний баланс зведений в таблицю 7.5. 
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Таблиця 7.5 – Сумарний баланс по виробництву. 

Витрачено Отримано 

Кількість Кількість 
Найменування 

сировини, матеріалів кг шт. 

Найменування 

готового продукту, 

втрат, відходів 
кг шт 

Сировина: 

1 Глюкоза 

2 Вода для ін'єкцій  

Матеріали 

1 Контейнери 

2 Укупорочні засоби 

 

1465,51 

25342,72 

 

 

 

 

48272 

47572 

Готовий продукт 

1 Розчин глюкози в 

контейнерах 

Втрати: 

1 Розчин глюкози 

Відходи: 

1 Контейнери 

2 Укупорочні засоби 

 

24066,29 

 

 

2741,94 

 

46400 

 

 

 

 

1872 

1172 

Разом  26808,23  Разом 26808,23  

 

Ступінь використання сировини: 

 

77,89100
23,26808

29,24066
=⋅=η  % 

 

Регламентний витратний коефіцієнт: 

 

11,1
29,24066

23,26808
==Κ  

 

n = 46400 / 1160 = 40 
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   8 Технологічний розрахунок 

 

8.1 Вибір ємкісного обладнання 

Вибір ємкісного обладнання проводять, виходячи з кількості серій, 

режиму роботи і тривалості виробництва (для періодичного процесу) або 

швидкості процесу (для безперервного процесу) 

Кількість ємкісного обладнання, необхідну для виконання річного 

завдання, N, шт., визначають за формулою 

                                             ,
FbaG

G
N

днc

р

⋅⋅⋅
=                                       (8.1) 

        де Gр – маса продукту або реакційної маси на річний об'єм випуску, 

кг; 

            Gс – маса разового завантаження на серію, кг; 

            а – кількість разових завантажень за зміну; 

            b – кількість робочих змін за добу; 

            Fдн – добовий номінальний фонд робочого часу, доба. 

 

        Масу разового завантаження на одну серію Gс, кг, визначають за 

формулою [11] 

                                                    Gс = Gр / n,                                          (8.2) 

        де n – кількість серій. 

Кількість разових завантажень за зміну і робочих змін за добу приймають 

залежно від вибраного характеру і порядку роботи виробництва на початку 

роботи над проектом з урахуванням роботи діючого виробництва. 

Добовий номінальний фонд робочого часу, наприклад, для роботи 

виробництва, що працює п'ять днів за тиждень Fдн, доба., визначають за 

формулою [11] 

                                                  Fдн = 7· n/ 5,                                          (8.3) 
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        де 7 – кількість діб на тижні. доба; 

             5 – кількість робочих діб на тиждень, доба. 

        Розраховане значення номінального фонду робочого часу округляють 

у бік більшого цілого числа. 

        Після обчислювання кількості ємкісного обладнання за формулою 

(8.1), розрахункове значення округляють у бік більшого цілого числа. 

        Ємкість обладнання V, м
3
, визначають за формулою [11] 

                                                  ,
G

V с

ρ⋅ϕ
=                                              (8.4) 

        де Gс – маса разового завантаження на одну серію, кг; 

             φ – коефіцієнт заповнення апарата; 

             ρ – густина реакційної маси в апараті, кг/м
3
. 

Апарат для приготування розчину глюкози 10% 

n = 46400 / 1160 = 40 

Gр = 26808,23 кг (п. 7) 

Масу разового завантаження на одну серію Gс, кг, визначають за 

формулою 

                                          Gс = 26808,23 / 40 = 670,2 кг                               

Добовий номінальний фонд робочого часу 

 

Fдн = 7· 40 / 5 = 56 

 

Приймаємо Fдн = 56 діб 

Кількість реакторів для приготування розчину, необхідну для виконання 

річного завдання 

71,0
5625,02,706

26808,23
=

⋅⋅⋅
=N  
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Приймаємо1 реактор для приготування розчину. Виробник: фірма “Raineri”, 

Франція. Вертикальний неіржа. сталева судина, з мірним склом, з турбінною 

мішалкою. Число оборотів мішалки 25 с
-1

, потужність мішалки 0,37 кВт. 

Місткість реактора 1600л. Спосіб завантаження і вивантаження під тиском. 

Габаритні розміри: діаметр 1300 мм, висота 2100 мм [9]. 

 

8.2 Розрахунок кількості млинів, сит, змішувачів, грануляторів, автоматів і 

машин 

        Кількість млинів, змішувачів, сит, грануляторів, автоматів і машин для 

фасування і пакування N, шт., визначають за формулою [11] 

                                             ,
Fq

Q
N

гнmax

р

⋅
=                                               (8.5) 

        де Qр – заданий (річний) об'єм продукції, що переробляється, кг, шт., доз, 

упак.; 

             qmax – максимальна продуктивність обладнання, машини, автомата, 

кг/год., шт./год., доз/год., упак./год.; 

              Fгн – годинний номінальний фонд робочого часу, год. 

        Годинний номінальний фонд робочого часу Fгн, год., визначають за 

формулою [11] 

                                                      Fгн = Fдн · b · τзм,                                  (8.6) 

 

        де Fдн – добовий номінальний фонд робочого часу, доба; 

             b – кількість робочих змін на добу; 

             τзм – тривалість зміни, год. 

        Розрахункове значення кількості машин, автоматів та ін. визначене за 

формулою (8.5) округляють у бік більшого цілого числа. 

        Прийнята кількість машин або автоматів повинна задовольняти вимозі 

виробництва – переробити потрібний за регламентом серійний об'єм продукції 
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протягом однієї зміни. Для цього визначають тривалість роботи обладнання, 

машини або автомата τ, год., за формулою [11] 

                                                        ,
q

Q

max

c=τ                                            (8.7) 

        де Qс – об'єм продукції, що переробляється за серію, кг, шт., доз, упак. 

       Після закінчення розрахунку роблять висновок про достатність кількості 

одиниць обладнання, машин або автоматів для переробки продукції однієї серії 

за одну зміну. 

 

На стадії ТП 3 «Наповнення пакетів розчином і маркіровка» основне 

устаткування – машина наповнення ГФ–8. 

Qр - 46400 уп. (п. 7) 

Fгн = 56 · 2 · 7 = 784 години 

qmax – 350 уп / год 

17,0
784350

46400
=

⋅
=N  

3,3
40350

46400
=

⋅
=τ  години 

Приймаємо 1 машину наповнення ГФ–8 Тип Atlantic 66, IP 66, Cel 529. 

Виробник: фірма «Dantass», Франція. Забезпечена двома форсунками для 

наповнення пакетів з педальним пристроєм для дозування. Продуктивність 350 

доз в годину. Швидкість повітряного потоку 0,45 м/с ± 20 %. Габаритні розміри, 

мм: 12101180 ××600 [9] 

 

На стадії ТП 4 «Стерилізація пакетів з розчином» головним устаткуванням є 

автоклав Р–12. 

Qр - 46400 уп. (п. 7) 

Fгн = 56 · 2 · 7 = 784 години 

qmax – 1200 уп / год 
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05,0
7841200

46400
=

⋅
=N  

0,1
401200

46400
=

⋅
=τ  години 

Приймаємо 1 автоклав – горизонтальний прохідний паровий стерилізатор. 

Тип ЕАU-Vapeur-dean. Виробник: фірма «Lagarde», Франція. Спосіб нагріву – 

паром від парогенератора, тиск створюється парою. Спосіб охолоджування – 

методом зрошування водою. Спосіб завантаження візків – за допомогою 

конвейєра. Робочий об'єм камери 7200 л. Максимальний робочий тиск 0,5 МПа 

Температура стерилізації від 100 до 158 °С. Процес автоматичний. Габаритні 

розміри, мм: 5975×1900×2095 [9] 

 

На стадії ПМВ 5 «Упаковка і відвантаження готового продукту» основним 

устаткуванням є пакувальна машина ГФ–16 

Qр - 46400 уп. (п. 7) 

Fгн = 56 · 2 · 7 = 784 години 

qmax – 1000 уп / год 

05,0
7841000

46400
=

⋅
=N  

1
401000

46400
=

⋅
=τ  година 

 

Приймаємо 1 пакувальну машина. Тип Dixie VAC 2000 E. Виробник: фірма 

«Dixie Union», Німеччина. Призначена для упаковки пакету з інфузійним 

розчином в поліетиленову плівку з вакуумним простором навколо нього. Тиск 

стислого повітря 0,6 МПа Витрата стислого повітря від 300 до 1500 нл/хвилину. 

Витрата охолодженої води 200 л/година. Габаритні розміри, мм: 4120×620×1750 

[10] 
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       9 Тепловий розрахунок 

 

Тепловий розрахунок проводиться на основі теплового балансу. Тепловий 

баланс будь-якого процесу, що протікає в апараті, може бути описаний 

рівнянням, зв'язує прихід і витрату енергії процесів. Тепловий баланс 

складається на основі закону збереження енергії, відповідно до якого в 

замкнутій системі сума всіх видів енергії постійна. 

Рівняння теплового балансу фізико-хімічного процесу може бути 

представлене наступному вигляді [11]:  

 

Q1+Q2=Q3+Q4+Q5+Q6        (9.1) 

 

де  Q1 – тепло, яке вноситься з речовинами, що переробляються, кДж; 

Q2 – тепло, яке віддається теплоносієм апаратів і речовинам, що 

переробляються, кДж; 

Q3 – тепловий ефект процесу, кДж; 

Q4 – тепло, що відноситься з апарату з продуктами реакції, кДж; 

Q5 – тепло, що витрачається на нагрівання окремих часток апарату, кДж;    

Q6 – тепло, що втрачається апаратом в навколишнє середовище або 

отримуване від неї, кДж  

 

звідси: 

 

       Q2= Q3+Q4+Q5+Q6 –Q         (9.2) 

 

 Якщо процес протікає з виділенням тепла, то Q3 підставляється із знаком 

«мінус». 

 Графік температурного режиму представлений на рисунку 9.1. 
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273  

                           0,75                       1,75       2,25 

 

Рисунок 9.1. – Вид графіка температурного режиму в апараті. 

 

I   зона: завантаження води ( t- 0,75 години;Тп=Тк=293 К) 

II  зона: нагрів води: (t- 1час; Тп=293, Тк=338 К) 

III зона: завантаження глюкози і приготування розчину (t – 0,5 години; 

Тп=Тк=338 К). 

Найнапруженіша зона - II зона: нагріваючи води. 

Розрахунок зони нагріву води 

 Кількість тепла, що вноситься до апарату з речовинами, що 

переробляються, і що відноситься з апарату з продуктами реакції находитсчя 

по формулі [11]: 

Q1.4=∑Gi·Ci·(T – T0)          (9.3) 

де  G – маса речовини завантажуваного в реактор кг (G = 25342,72 / 40 

= 633,6 кг) 

 С – питома теплоємність речовини, кДж/(кг•К); (для води С=4,19 

кДж/(кг•К)) [12].  

 Т – температура речовини, К (Т=293 К) 

 Т0=273 К 

I II III 

293 

338 

T,К 

t,годин 
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Q1=633,6•4,19•(293-273) = 53095 кДж 

 Для розрахунку Q4 T=338 K. 

Q4=633,6•4,19•(338-273)= 172561 кДж 

 Тепловий ефект процесу Q3  є сумарною кількістю тепла, яке виділяється 

або поглинається при протіканні хімічних реакцій і супроводжуючих їх 

фізико-хімічних процесів ( випар, плавлення, розчинення). 

 Оскільки, в цій зоні немає ніяких перетворень, описаних вище, то Q3=0 

 Тепло, що витрачається на нагрівання часток апарату, визначається по 

формулі [11]: 

Q5=Q5
an

 + Q5
із
        (9.4) 

де   Q5
an

 - що тепло витрачається на нагрівання апарату, кДж 

  Q5
із
 - що тепло витрачається на нагрівання ізоляції, кДж 

 

 Тепло, яке витрачається на нагрівання апарату, визначається по формулі 

[11]: 

Q5
an

 = Ga·Ca(Tк-Tп)          (9.5) 

де Ga – маса апарату, кг; 

 Са – питома теплоємність стали, кДж/кг·К 

 Тк – кінцева температура в апараті, К; 

 Тп – початкова температура в апараті, К. 

 Апарат об'ємом 1.6 м
3
 важить 1500кг, сталевий (С=0,5 кДж/(кг•К). 

 

Q5
an

 =1500•0,5•(338-293)=33750 кДж 

 

Тепло, що витрачається на нагрівання ізоляції, визначається по формулі 

Q5
із
 = Gіз·Сіз(Тк´-Тп´)    (9.6) 

де Gіз – маса ізоляції, кг; 

Сіз – питома теплоємність ізоляції, кДж/(кг·К); 

 Тк´ - середня кінцева температура ізоляції, К; 
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 Тп´ - середня початкова температура ізоляції, К; 

 

Як ізоляція вибраний совеліт (С= 1,3 кДж/(к•К)) [11]. 

 Маса ізоляції визначається по формулі 

Gіз=F·δ·φ     (9.7) 

де F – поверхня ізоляції, м
2
 (F=5.8 м

2
) 

 δ – товщина ізоляції, м; 

 φ – щільність ізоляції. (для совеліта φ =450 кг/м
3
) [11] 

 

 Товщина ізоляції знаходиться по формулі [11]: 

     δ=
)(

)(

12

2і1

повіз

ізз

Τ−Τ⋅

Τ−Τ⋅

α

λ
                          (9.8) 

   де  λ - теплопровідність ізоляції, Вт ⁄ ( м- К)  (λ= 0,098 Вт ⁄ (м  К)) [12]. 

 α -  коефіцієнт тепловіддачі, Вт ⁄ (м
2
· К), який визначається по формулі 

Лінчевського [11]: 

                    α=9,74 + 0,07· (Т2із −  Тпов)                           (9.9) 

    

   де  Т1із – температура внутрішньої стінки ізоляції, приймається рівною 

температурі теплоносія (теплоносій-вода, Т1із = 363 К); 

  Т2із –температура зовнішньої стінки ізоляції, приймається рівною 303 К; 

    Тпов –температура навколишнього середовища (Тпов= 293 К ) 

α=9,74 + 0,07 · (303 – 293)= 10,44 Вт ⁄ м
2
 · К 

δ=
)293303(44,10

)303363(098,0

−⋅

−⋅
=0,054 м 

G=5,8 · 0,056 · 450= 146,2 кг 

  Середня кінцева температура ізоляції визначається по формулі [11]: 

     Тк
1
 =

2

)(
і2 зк

Τ+Τ
                             (9.10) 
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  де Тк – кінцева температура в сорочці (Тк= 353 К) 

      Тк
1
=

2

303353 +
=328 К  

 Середня температура ізоляції на початку нагрівання визначається по 

формулі [11]: 

     Тп
1 
=

 

2

п повіз
Τ+Τ

                                         (9.11) 

  де  Тпіз - початкова температура в апараті або сорочці (змійовику), (Тпіз=293 К); 

       Тпов – температура повітря. Тпов= 293 К 

     Тп
1
= 

2

293293+
 = 293 К 

Q5
із
= 146,2 · 1,3 · (328 – 293)= 6652,1 кДж 

Q5=33750 + 6652,1= 40402,1 кДж 

 Тепловтрати в навколишнє середовище визначаються по формулі [11]: 

 

     Q6= Q6
1
+Q6

2
                          (9.12) 

  

  де   Q6
1
 - тепловтрати через ізольовану поверхню, кДж; 

         Q6
2 
- тепловтрати через неізольовану поверхню, кДж; 

 

 Тепловтрати через ізольовану поверхню визначають по формулі [11]: 

 

     Q6
1
=Fіз· α · τ· (Т2із− Тпов)· 3,6          (9.13) 

 

  де   τ - тривалість зони, годин (τ =1година); 

 Fіз - поверхня ізоляції, м
2
 (F= 5,8 м

2
); 

 

Q6
1
=5,8 · 10,44 · 1· (303 – 293) · 3,6 = 2180 кДж 

 Тепловтрати через неізольованих поверхні визначаються по формулі [11]: 
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    Q6
2
=Fнеіз· α неіз · τ · (Т2 неіз- Тпов)· 3,6        (9.14) 

 

  де   Fнеіз- поверхня неізольованої поверхні, м
2
; 

 Т2неіз- температура стінки неізольованої поверхні, К (Т2неіз=313 К); 

 α неіз - коефіцієнт тепловіддачі, Вт / м
2
 • К ; котрий визначається по 

формулі [11]:  

    α неіз = 9,74 + 0,07 · (Т2неіз- Тпов)                         (9.15) 

 α неіз = 9,74 +0,07 · (313 – 293)= 11,14 Вт ⁄ м
2
·К 

 Площа неізольованої поверхні визначається по формулі [11]: 

 

     Fнеиз=П · Д · h + П · (R
2
 + r

2
)                 (9.16) 

 

  де  Д – діаметр апарату, м (Д= 1,2 м ); 

  h – висота від кінця сорочки до початку кришки, м (h = 0,16 м); 

 R – великий радіус апарату, м (R=0,6 м); 

 r – малий радіус апарату, м (r= 0,36 м ). 

Fнеіз = 3,14 • 1,2 • 0,16 + 3,14 • (0,62) + (0,36 )2=2,14 м 
2
 

Q
6

неіз= 2,14 • 11,14 • 1 • (313 – 293) 3,6 = 1716 кДж 

    Q6 = 2180 +1716 = 38 96 кДж  

 Тепло, що віддається теплоносієм апарату і речовинам, що 

переробляються, знаходиться, виходячи з формули (9.2): 

 

Q2= 172561 + 40402 + 3896 – 53095 = 163764 кДж 

 

 Теплова напруга (q
II
) знаходиться по формулі [11]: 

     q
II
=

6,3

2

⋅τ

Q
                                       (9.17) 

  де τ – тривалість другої зони, годин (τ=1 година) 
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     q
II
=

6,31

 163764

⋅
= 45490 Вт 

 Поверхня теплообміну розраховується по формулі [11]:  

 

     F = q
II
 / (К · ∆ Тсер)                                (9.18) 

 

де  К – коефіцієнт теплопередачі, Вт / (м
2
•К); 

 ∆ Тсер – середній температурний натиск, К.  

Він визначається по формулі  [11]: 

     ∆Тср=  
Α

−Α
⋅

Τ−Τ

Τ−Τ

ΤΤ
−

lg3,2

1

lg3,2
2

1п

12

п

           (9.19) 

  де   Т1 и Т2 – початкова і кінцева температури води, що нагрівається, К  

Т1=293 К , Т2= 338 К); 

          Тп і Тк – початкова і кінцева температури нагріваючої води,  

Тп=363 К,   Тк= 353 К 

А = 
2

2

Τ−Τ

Τ−Τ

к

п  

∆Тср= 

338363

293363
3,2

293338

−

−

−

дl
·

338353

338363
3,2

1
338353

338363

−

−

−
−

−

дl
= 57 К 

 

Приймаємо теплопередачу від рідини до рідини (вода) при вільному русі 

теплоносія К = 170 Вт / (м
2
•К) [11] 

      FР= 7,4
57170

45490
=

⋅
< 5,8 м

2
 

  Розрахована площа поверхні теплообміну 4,7 м
2
 менше площі поверхні 

теплообміну вибраного апарату (сорочка 5,8 м
2
), що забезпечує ведення 
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технологічного процесу в заданому тепловому режимі по найбільшій напруженій 

зоні. 

 

Розрахунок рідкого теплоносія 

 Кількість води розраховують по формулі  [11]: 

      G=  
)(

12

2

Τ−Τ⋅С

Q
            (9.20) 

де Т1 і Т2 – кінцева і початкова температури води, К (Т1=353 К; Т2= 363 К) 

     G= 3908
)353363(19,4

 163764
=

−⋅
 кг 
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10 Забезпечення якості виробництва відповідно до вимог GMP 

 

10.1 Загальна схема контролю якості 

 

На фабриці створений і працює відділ технічного контролю (В.Т.К.,), 

який має  в своєму складі хіміко-аналітичну лабораторію, мікробіологічну 

лабораторію, працює за договором з лабораторією станції переливання крові 

по проведенню тестів на пірогенність, токсичність, антигенність, з 

лабораторією ветмедицини - по проведенню радіологічного контролю трав. 

ВТК оснащений повною мірою  всіма необхідними для роботи 

приладами, має атестат акредитації Рb0153/2000 від 24.05.2000г. 

 Відділ займається контролем фізико-хімічним, хімічним, 

мікробіологічним сировини, напівпродуктів, готової продукції. 

Мікробіологічна лабораторія безпосередньо займається контролем 

чистого повітря у виробничих приміщеннях, устаткування, технологічного 

одягу, рук персоналу, контроль на стерильність інфузійних розчинів. 

В.Т.К. у своєму складі має інженера-стандартизатора, що займається 

розробкою аналітичної нормативної документації на продукцію, що 

випускається, спостереженням за термінами зберігання лікарських 

препаратів, опрабацією нових методів аналізу [13]. 

Загальна схема контролю якості у виробництві розчину глюкози   

приведена на рисунку 2. 
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Рисунок 2 Загальна схема контролю якості у виробництві   

5% інфузійного розчину глюкози для ін’єкцій по 500 мл у контейнерах 

        ВТК 

       Механик   Технолог 

Сировина, матеріали , 

допоміжні материали 

Виробництво інфузійнихх 

розчинів 

Фасування, пакування  

і маркування готової 

продукції 

Цех инфузійних розчинів 

 Карантинний склад  

Склад готової продукції 
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Належна виробнича практика (GMP) є тією частиною забезпечення 

якості, яка гарантує, що продукцію постійно проводять і контролюють за 

стандартами якості, відповідними її призначенню, і як того вимагає торгова 

ліцензія. Правила GMP направлені, в першу чергу, на зниження ризику, 

властивого будь-якому фармацевтичному виробництву, якому не можна 

повністю запобігти за допомогою випробувань готової продукції. Такий 

ризик обумовлений в основному перехресною контамінацією і плутаниною, 

викликаною помилковим етикетуванням упаковок. Відповідно до GMP [8] : 

а) всі виробничі процеси повинні бути чітко встановлені, їх слід 

систематично переглядати відповідно до накопиченого досвіду і 

демонструвати можливість постійного виробництва фармацевтичних 

препаратів необхідної якості відповідно до їх специфікацій; 

б) критичні етапи виробничих процесів і будь-які істотні зміни, що 

вносяться до процесів, повинні бути валідовані; 

в) повинні бути передбачені всі необхідні засоби, включаючи: 

-  навчений персонал відповідної кваліфікації; 

-  адекватні приміщення і площі; 

-  відповідне устаткування і обслуговування; 

- належні вихідна сировина і матеріали, первинні упаковки і етикетки; 

- затверджені інструкції і методики; 

- відповідне зберігання і транспортування; 

- адекватний персонал, лабораторії і устаткування для контролю в 

процесі виробництва, за які несе відповідальність керівництво виробничого 

відділу; 

г) повинні бути в наявності інструкції і методики, написані ясно і 

однозначно, специфічні для використовуваних засобів; 

д) оператори повинні бути навчені правильному веденню процесів; 

е) протоколи слід складати (рукописним способом або за допомогою 

реєструючих приладів) під час виробництва, щоб підтвердити, що всі 

необхідні етапи, встановлені  методиками і інструкціями, дійсно були 



 

 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

78 
2103-ТХ 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
п
. 

 
 

 

здійснені, і що кількість і якість продукції відповідають очікуваною; 

повністю реєструються і досліджуються будь-які істотні відхилення; 

є) належне зберігання і оптова реалізація продукції зводять до 

мінімуму будь-який ризик для її якості; 

ж) повинна бути в наявності система відгуку будь-якої серії продукції з 

торгової мережі або постачання; 

з) розглядаються рекламації на продані препарати, досліджуються 

причини дефектів якості і приймаються відповідні заходи відносно дефектної 

продукції, а також для запобігання таким дефектам. 

Навчання якості виробництва ведеться по трьом напрямам: 

- навчання персоналу; 

- впровадження системи забезпечення якості; 

- технічне переозброєння і реконструкції виробництва, що діє. 

Головним з основних елементів системи забезпечення якості є 

персонал. Персонал розглядається не як пасивний виконавець розпоряджень, 

а як творча сила, яка активно впливає на виробництво. 

На підприємстві  розроблена система підготовки кадрів, яка передбачає 

навчання не тільки професійне, але і правилам GMP і стандартам ІСО. 

Персонал навчається правильному веденню технологічної документації, 

направленому на повну простежуваність виготовлення препарату, починаючи 

від закупівлі сировини до розподілу по споживачах. Для навчання персоналу 

правилам GMP розроблені різнорівневі програми з урахуванням виконуваної 

специфіки роботи. Форми навчання різні: лекції, конференції, проглядання 

відеофільмів. Планове навчання на підприємстві дає можливість персоналу 

отримати досвід безпосередньої участі у випуску продукції. Персонал 

забезпечується побутовим обслуговуванням відповідно до СНіП 2.09.04-87 в 

побутових приміщеннях корпусу. Прання технологічного одягу 

забезпечується на виробничих площах виробництва. Живленням персонал 

забезпечується в кімнаті для прийому пищи, яка розміщена на другому 

поверсі корпусу. Розроблена програма інструктажа всіх видів співробітників, 
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що поступають на завод. Введена посада інженера по підготовці 

виробництва, який займається впровадженням  GMP. 

Для впровадження  GMP наказом голови правління по підприємству 

створена робоча група, що складається з фахівців, які координують розробку 

необхідної документації: це стандарти підприємства, інструкції, стандартні 

операційні процедури, методики, специфікації. 

Система забезпечення якості базується на принципах загального 

управління якістю і передбачає постійне вдосконалення маркетингових 

досліджень, роботу з постачальниками сировини і матеріалів, вдосконалення 

технологічних процесів, оновлення номенклатури, поліпшення естетики і 

дизайну, підвищення ефективності якості і стабільності в процесі зберігання 

лікарських засобів. 

З урахуванням критичних крапок приводяться у відповідність 

виробничі приміщення [13]. 

Проводиться перегляд закупівлі нового технологічного устаткування 

відповідно до вимог не тільки до бездоганної функціональності, але і до 

максимального захисту продукту від забруднень: відсутність мастил в зоні 

контакту з продуктом «мертвих зон», недоступних для миття і чищення. 

Складські приміщення мають в своєму розпорядженні послідовне 

розміщення складських зон: надходження -  карантин і відбір проб - 

зберігання забракованих продуктів (сировина) – зберігання доброякісних 

продуктів (сировина). 

Для проведення надійного контролю якості лікарських засобів хіміко-

аналітична і мікробіологічна лабораторії оснащені сучасним контрольно-

вимірювальним устаткуванням, надійними методиками, контроль якості 

ведеться кваліфікованими фахівцями з високим відчуттям відповідальності. 

Підприємство забезпечує стабільну якість і безпеку продукції, що 

випускається. 
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10.2 Характеристика і класифікація виробничих приміщень 

 

Відповідно до ГНД 07.006.98 чисті зони, приміщення в галузі 

виробництва фармацевтичної і мікробіологічної продукції класифікуються 

по ступеню чистоти повітряного потоку. Дана класифікація грунтуються на 

визначенні кількості частинок розмірами 0,5 мкм і 5 мкм в 1м
3
 і кількості 

одиниць, які утворюють колонії мікроорганізмів (КОЕ) в 1м
3
. 

 

Таблиця 10.1 - Характеристика виробничих  приміщень       

Клас 

чистота 

приміщення 

Найменування приміщень  Допустиме зміст 

мікроорганізмів в 1 м
3
 

повітря 

А Робочі місця з ламінарним повітряним потоком менш 1 

С Виробничий модуль, модуль виробництва 

ін'єкційних розчинів, модуль заповнення 

контейнерів. 

100 

С Приміщення сушки і термічної обробки 100 

D  

 

Приміщення розміщення автоклава, приміщення 

перегляду і вторинної упаковки, приміщення 

зберігання спецодягу, приміщення переодягання 

персоналу. 

До 200 мікроорганізмів 

Некласифі-

куємі 

Приміщення зберігання готової продукції і 

таропакувальних матеріалів, карантинний склад. 

Не регламентується  

 

 

10.3 Санітарна підготовка виробництва 

 

Приготування миючих, моюче– дезинфікуючих і дезинфікуючих 

розчинів 

Для санітарної обробки об'єктів на підприємстві необхідно 

застосовувати миючі, дезинфікуючі і моюче–дезінфікуючі засоби, які в 

установленому порядку зареєстровані в Україні і дозволені до застосування 

на підприємствах хіміко-фармацевтичної промисловості з метою миття і 

дезинфекції приміщень, тари, інвентаря, спеціального устаткування і інших 

об'єктів. 

Миючі, дезинфікуючі і моюче–дезінфікуючі засоби повинні 

забезпечувати знешкодження об'єктів від патогенних і сапрофітних 



 

 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

81 
2103-ТХ 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
п
. 

 
 

 

мікроорганізмів, які можуть бути збудниками захворювань і викликати 

псування сировини, напівфабрикатів і готової продукції. 

Приготування миючих, моюче–дезінфікуючих і дезинфікуючих 

розчинів проводять згідно стандарту підприємства СТП 640197328800700 

“Система забезпечення якості. Технологічні процеси виробництва інфузійних 

розчинів. Санітарна підготовка виробництва”. 

 

Вимоги до вентиляційного повітря і його підготовка 

Очищення вентиляційного повітря, що подається в чисті приміщення 

класу чистоти А, С виробничих приміщень інфузійних препаратів, повинне 

бути триступінчате, в приміщеннях класу чистоти  D - двуступінчате. 

Повітрозабірні пристрої вентиляції приточування необхідно розташовувати 

на висоті не меншого 2 м над дахом в місцях з максимальною чистотою 

повітря. 

Підготовку вентиляційного повітря для приміщень класу чистоти 

А,В,С, D проводять згідно стандарту підприємства СТП 640197328800700 

“Система забезпечення якості. Технологічні процеси виробництва інфузійних 

розчинів. Санітарна підготовка виробництва”. 

 

Вимоги до виробничих приміщен. 

Підготовка виробничих приміщень включає комплекс заходів, які 

складаються з вологого прибирання і дезинфекції поверхонь приміщень і 

устаткування, направлених на досягнення відповідного класу чистоти 

Підготовка виробничих приміщень здійснюється згідно СТП 

640197328800700“Система забезпечення якості. Технологічні процеси 

виробництва інфузійних розчинів. Санітарна підготовка виробництва”. 

Вимоги до обладнання 

Підготовку технологічного обладнання і інвентаря проводять до і після 

проведення технологічного процесу. 
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Для запобігання появі стійких форм мікроорганізмів дезинфікуючі 

розчини необхідно чергувати. 

Все обладнання, безпосередньо дотичне з лікарськими речовинами 

(внутрішні поверхні) промивають після закінчення операції. 

Підготовку обладнання, розташованого в приміщеннях класу чистоти 

А,В,С,D, проводять згідно стандарту підприємства СТП 640197328800700 

“Система забезпечення якості. Технологічні процеси виробництва інфузійних 

розчинів. Санітарна підготовка виробництва”. 

 

Підготовка технологічного одягу 

Згідно статті 10 Закону України “О охороні праці” і статті 163 Кодекси 

законів про працю України і відповідно до Положення про порядок 

забезпечення працівників спеціальним одягом, спеціальним взуттям і іншими 

засобами індивідуального захисту (ДНАОП 0.00–4.26–96) на роботах з 

шкідливими і небезпечними умовами праці, а також роботах, пов'язаних із 

забрудненням або здійснюваних в несприятливих температурних умовах, 

робочим і службовцем (далі — працівникам) видаються безкоштовно 

спеціальний одяг, спеціальне взуття і інші засоби індивідуального захисту 

(далі — ЗІЗ). 

Комплекти засобів індивідуального захисту для працівників, зайнятих у 

виробничих приміщеннях, що не класифікуються по чистоті, видаються 

відповідно до Типових галузевих норм безкоштовної видачі працівникам 

спеціального одягу, спеціального взуття і інших засобів індивідуального 

захисту. 

Комплекти ЗІЗ для працівників, зайнятих в чистих зонах, приміщеннях, 

видаються відповідно до галузевих нормативних документів. 

Все що знов набувають ЗІЗ повинні мати сертифікат якості, виданий 

органами сертифікації продукції України, відповідно до Правил сертифікації 

засобів індивідуального захисту тих, що працюють. 
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Придбання, зберігання, видача, порядок користування і нагляд за 

засобами індивідуального захисту здійснюється відповідно до ДНАОП 0.00–

4.26–96. 

Підготовка технологічного одягу при виробництві інфузійних розчинів 

здійснюється згідно СТП 640197328800800 “Система забезпечення якості. 

Технологічні процеси виробництва інфузійних розчинів. Спеціальний одяг і 

інші засоби індивідуального захисту”. 

 

Підготовка персоналу до роботи. 

Під час вступу на роботу обслуговуючий персонал повинен пройти 

медичний огляд і бактеріологічне обстеження на носійство патогенної 

мікрофлори. 

Весь обслуговуючий персонал, включаючи тих, що тимчасово 

працюють, регулярно (не рідше за 1 раз на рік) повинен проходити медичне 

обстеження. Про кожне захворювання (шкіряне, простудне, інфекційне, 

наривах, порізах, відкритих ранах, а також носійство патогенної 

мікрофлори), яке може зробити небажаний вплив на лікарські засоби, 

персонал повинен поінформувати відповідального ІТР. До роботи персонал 

не допускається, поки його стан здоров'я не нормалізується. 

У виробництві інфузійних розчинів не слід допускати до  роботи осіб із 

специфічною шкірою або хронічним кашлем, а також курців або що 

реагують на матеріали і предмети, які використовуються в даному 

виробництві (одяг з полиэфирных тканин, хімічні речовини, чистячі і 

дезинфікуючі засоби, вироблювана продукція і ін.). 

Підготовку персоналу до роботи при виробництві інфузійних розчинів 

проводять згідно стандарту підприємства СТП 640197328800700 “−Система 

забезпечення якості. Технологічні процеси виробництва інфузійних розчинів. 

Санітарна підготовка виробництва”. 
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11 Автоматизація, контроль та управління виробництвом 

 

Об'єкт управління (технологічний процес) є заданою, незмінною частиною 

системи управління. Щоб система досягла поставленої мети, необхідно, знаючи 

властивості об'єкту управління, створити відповідну йому систему, що управляє. 

Властивості об’єкта керування вивчають на підставі його статистичних та дина-

мічних характеристик.  

Для контролю та управління технологічним процесом отримання розчину 

натрію хлориду застосовують локальні автоматичні системи контролю та управ-

ління, які забезпечують регулювання, дистанційне керування та сигналізацію 

основних параметрів процесу. 

Проектована система управління повинна забезпечити досягнення мети 

управління в будь-яких умовах, а також безпека роботи об'єкту; при цьому вона 

повинна бути простій і надійною [14]. 

 

11.1 Перелік основних нормативних документів автоматизації проектова-

ного виробництва. 

Створенню систем автоматизації технологічних процесів завжди передує 

розробка проектної документації. Всі засоби автоматизації на функціональних 

схемах показуються у відповідності до нормативних документів.  

Об'єкт управління (технологічний процес) є заданою, незмінною частиною 

системи управління. Щоб система досягла поставленої мети, необхідно, знаючи 

властивості об'єкту управління, створити відповідну йому систему, що управляє. 

Властивості об’єкта керування вивчають на підставі його статистичних та дина-

мічних характеристик [15].  

До основних нормативних документів автоматизації виробництва «Глюко-

за» 5% розчину  для інфузій по 500 мл у контейнерах належать: 
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- ГОСТ 21.404-85 СПДС. Автоматизация технологических процессов. Обо-

значения условные приборов и средств автоматизации в схемах. 

- Межгосударственный стандарт ГОСТ 21.408-93 "Система проектной до-

кументации для строительства. "Правила выполнения рабочей документации 

автоматизации технологических процессов". 

- Технологический промышленный регламент на производство на произ-

водство раствора глюкозы  5% и 10% для инъекций (в полимерной упаковке) 

ТПР 64 – 01973288 – 45 – 01. – Фармацевтичної фабрики Комунального підпри-

ємства “Луганська обласна «Фармація», 2001. 

 

11.2 Параметри, що беруть участь в управлінні технологічним процесом 

При виборі контрольованих величин потрібно керуватися тим, щоб при 

мінімальному їх числі забезпечувалося якнайповніше уявлення процес. 

Контролю підлягають, перш за все, ті параметри, знання поточних значень 

яких забезпечує пуск, наладку і ведення технологічного процесу. Це все регу-

льовані величини, а також вхідні і вихідні параметри, при зміні яких в об'єкт 

можуть поступати обурюючі дії. 

Для здійснення оперативного управління виникає необхідність контролю 

найбільш важливих вихідних параметрів процесу, наприклад, кількості отриму-

ваного продукту, його температури, складу. 

Для отримання даних, необхідних для госпрозрахункових операцій і під-

рахунку техніко-економічних показників, контролюють ще одну групу парамет-

рів, до якої відноситься, наприклад, кількість споживаної електроенергії, тепло- 

і холодоносіїв [16]. 

 

11.2.1 Параметри процесу, що підлягають контролю та регулюванню 

Як регулюючі величини вибирають технологічні параметри, зміна яких 

свідчить про порушення матеріального і теплового балансу в апараті. До них 
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відносять: рівень рідини – показник балансу по рідкій фазі; тиск – показник ба-

лансу по газовій фазі;  температуру - показник теплового балансу; концентрацію 

– показник матеріального балансу по компоненту. 

Можливими регулюючими діями найчастіше є матеріальні і теплові пото-

ки, які можна змінювати автоматично для підтримки регульованих параметрів. 

Канали регулювання вибирають на основі порівняльного аналізу статис-

тичних і динамічних характеристик різних каналів. При цьому враховують такі 

показники як коефіцієнт посилення об'єкту, час чистого запізнювання і його 

відношення до найбільшої постійної каналу регулювання.  

Статичні характеристики дозволяють оцінити ступінь впливу вхідних ве-

личин на зміну регульованої величини. Доцільно вибирати як регулюючу дію ту 

вхідну величину, яка надає порівняно сильну дію на регульований параметр. до-

слідження динамічних характеристик необхідно для вибору каналів, по яких ре-

гулююча дія вноситься найефективніше. Як регулюючу дію вибирають ту, де 

запізнювання буде найменшим [15]. 

Вибір регульованих величин і каналів внесення регулюючих дій вимагає 

хорошого знання процесу. При цьому, окрім статичних і динамічних характери-

стик об'єкту, визначають: 

- цільове призначення процесу; 

- взаємозв'язок його з іншими процесам і виробництва; 

- показник ефективності і значення, на якому він повинен підтримуватися. 

Дані, що стосуються стадії технологічного процесу, місця вимірювання 

матеріального потіку і частоти контролю по кожному параметру, а також його 

норми і технічні показники виробництва «Глюкоза» 5% розчину  для інфузій по 

500 мл у контейнерах наведено у вигляді таблиці 11.1.  
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Таблиця 11.1 – Контроль та регулювання технологічного процесу [9, 14] 

Параметр, що 

підлягає контро-

лю та регулюван-

ню 

Стадія техно-

логічного 

процесу 

Місце вимірюван-

ня параметру (апа-

рат) 

Матеріальний потік 

параметр якого 

контролюється і частота 

контролю 

Норми і техніч-

ні показники 

Температура Стадія  

ТП 4 

Автоклав  

Р-14 

Кожну серію 120 ºС 

Стадія  

ТП 3. 

Машина для на-

повнення ГФ-9 

«Глюкоза» 10% розчин 

для інфузій, кожну се-

рію 

0,2 МПа Тиск 

Стадія  

ТП 4 

Автоклав  

Р-14 

Кожну серію 0,2 МПа 

Рівень Стадія  

ТП 2. 

Реактор Р-5 Вода для ін’єкцій, кож-

ну серію 

2/3 від регла-

ментного за-

вантаження 

Витрата Стадія  

ТП 3. 

Машина для на-

повнення ГФ-9 

«Глюкоза» 5% розчин 

для інфузій, кожну се-

рію 

0,510 дм
3
 

Тара у складсь-

ких приміщеннях 

Вода для ін’єкцій, кож-

ну серію 

5,0 – 7,0 рН Стадія  

ТП 2. 

Реактор Р-5 «Глюкоза» 5% розчин 

для інфузій, кожну се-

рію 

3,8 – 6,5 

 

 

11.2.2 Параметри, які підлягають звуковій, світловій сигналізації 

Сигналізації підлягають всі параметри, зміни яких можуть привести до 

аварії, нещасних випадків або серйозного порушення технологічного режиму.  

Як параметри, при значному відхиленні яких спрацьовують пристрої ав-

томатичного захисту, встановлюють концентрацію вибухонебезпечної речовини 

в повітрі виробничого приміщення, тиск в апараті і т.д. При цьому пристрої за-

хисту повинні забезпечувати проведення необхідних заходів: припинення над-

ходження на виробничу ділянку даної речовини; зниження  тиску в апаратах; 

приведення в дію аварійної системи вентиляції і т.п. 

Для сигналізації технологічних параметрів при їх відхиленні від норми, за-

стосовують прилади з контактними пристроями, сигнальні лампи розташовані 

на щитах КВПіА або на робочому місці апаратника.  
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У запропонованому виробництві «Глюкоза» 5% розчину  для інфузій по 500 

мл у контейнерах світловій та звуковій сигналізації можуть підлягати [9]: 

- підвищення температури вище 120 °С при стерилізації «Глюкоза» 5% роз-

чину  для інфузій по 500 мл у автоклаві Р-14 на стадії ТП-4; 

- підвищення тиску вище 0,2 МПа при стерилізації «Глюкоза» 5% розчину  

для інфузій у автоклаві Р-14 на стадії ТП-4; 

- досягнення рівня води для ін’єкцій 2/3 від регламентного завантаження 

при приготуванні «Глюкоза» 5% розчину  для інфузій у реакторі Р-5 на стадії 

ТП 2. 

У якості приладів світлової та звукової сигналізації запропоновано встано-

влення:  

-  світлосигнальну арматуру ССВ-15М зелена, призначену для світлової 

сигналізації в технологічних процесах, поставляється для потреб народного гос-

подарства, а також для поставок в якості комплектуючих на експорт. Сигнал 

призначений для освітлення вибухонебезпечних зон приміщень усіх класів і 

розрахований для роботи в мережі змінного струму з номінальною напругою 

127 і 220 В частоти 50 Гц. Кліматичне виконання У і Т категорії розміщення 1. 

Виконання по вибухозахисту: 1ExdllCT5X; 

- дзвінок на обрив постійного струму з фільтром ЗВОФ-110, дзвінок ЗВОФ 

призначений для подачі звукових сигналів в системах тривожної сигналізації 

постійного струму. 

 

11.2.3 Засоби захисту обладнання та блокування. 

Параметри сигналізації вибирають після аналізу об'єкту з урахуванням йо-

го вибухо- і пожежобезпеки, а також токсичності і агресивності речовин, що пе-

реробляються.  

При виході з ладу насоса (компресора) пристрій захисту повинен автома-

тично включати резервний насос (компресор). Пристрої автоматичного блоку-
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вання повинні запобігти неправильному пуску і зупинці апаратів і машин; ви-

ключити, зокрема, можливість проведення подальших операцій, якщо не вико-

нані попередні. У якості засобів захисту запропоновано встановлення універса-

льного блоку захисту електродвигунів УБЗ-Л: 

- на насос Н-6 системи циркуляції розчину на стадії ТП 2 та при фільтрації 

на стадії ТП 4; 

- електродвигун приводу мішалки реактору Р-5 при приготуванні «Глюко-

за» 10% розчину  для інфузій на стадії ТП-2.  

Універсальний блок захисту електродвигунів призначений для захисту дво-

швидкісних (двообмоткових) двигунів, постійного контролю параметрів мере-

жевої напруги, діючих значень струмів і перевірки значення опору ізоляції елек-

тродвигунів. Забезпечує захист асинхронних двошвидкісних (двообмоткових) 

електродвигунів, номінальним струмом від 5 до 50 А при використанні вбудо-

ваних струмових трансформаторів [14]. 

 

11.3 Вибір та проектування засобів автоматизації. 

 

По характеру регулюючого впливу використаються регулятори безперер-

вної та  дискретної дії. У регуляторів безперервної дії безперервній зміні вхідної 

величини (сигнал від первинних перетворювачів) відповідає безперервна зміна 

його вихідної величини (керування виконавчим механізмом).  

Безперервне регулювання  технологічних параметрів здійснюється ПІД-

регулятором, який вбудовано в прилади: електронний ПІД-регулятор. ПІД-

регулятор порівнює поточне  значення вимірюваного параметру із заданим. У 

випадку неузгодженості, виробляє сигнал керування, який подається на вико-

навчий пристрій, установлений на лінії надходження регулюючого впливу. Для 

перемикання з автоматичного режиму роботи на ручний і назад, у контурах ре-

гулювання передбачено панелі дистанційного керування тип МТМ-103. 
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У регуляторів позиційної дії при безперервній зміні вхідної величини ви-

хідна величина може приймати тільки два значення – мінімально або максима-

льно можливі. Позиційне регулювання (відкрито-закритий) здійснюється за до-

помогою контактних пристроїв. вбудованих в прилади, які видають дію, що 

управляє, через релейну схему на виконавчі механізми [15]. 

Технічна характеристика приладів контролю, регулювання й керування 

виробництва «Глюкоза» 5% розчину  для інфузій по 500 мл у контейнерах наве-

дене в специфікації на засоби автоматизації у таблиці 11.2 

 

Таблиця 11.2 - Прилади і засоби автоматизації. [9, 14] 

Місце вимірю-

вання параметру 

(апарат) 

Вимірюваний 

параметр 

Найменування і технічна характери-

стика приладів автоматизації 

Тип, марка приладів 

автоматизації 

Рівнемір буйковий з пневмовиходом УБ-П 

рівень Манометр електроконтактний шкала 

0-6м к.т 1 
ВЭ-16РБ 

Датчик рН заглибного типу ДП-4Г 

Перетворювач високоомний П-215 

Реактор Р-5 

рН-середовища 
Потенціометр електронний реєстру-

ючийк.т.0.5 

ТХК-0515 

тиск Манометр загального призначення МТП - 100 
Машина для на-

повнення ГФ-9 витрата 
Автоматичний регулятор витрати, 

дози 

Комплект з  

ГФ-9 

Термометр опору; діап. вим. (-50 - 

+20) 
0
С

; 
клас точності 0.25 

ТСМ-50 

Перетворювач вимірювальний бага-

тограничний 

МТМ-402 
температура 

Клапан регулюючий з електричним 

виконавчим механізмом 

ПР-1М 

Датчик тиску 0-0.4МПа
 

МТМ-700ДИ 

Автоклав 

Р-14 

тиск 
Індикатор цифровий МТМ-300 

 

 



12 Розташування обладнання 

 

Будівля виробництва 5% інфузійного розчину глюкози має один 

поверх, завдовжки 30 м, шириною 18 м і заввишки 7,2 м. 

Компоновка обладнання представлена планом розташування 

обладнання, поперечним і подовжнім розрізами. 

При розміщенні обладнання враховані наступні вимоги, що 

відповідають правилам GMP: 

- основні проходи в місцях постійного перебування працівників, а 

також по фронту обслуговування складають не менш 2 м; 

- основні проходи по фронту обслуговування машин і апаратів, що 

мають «гребінки», пульти управління і місцеві КІП, – не менш 1,5 м; 

- проходи між апаратами, а також між апаратами і стінами приміщень 

при необхідності кругового обслуговування – не менш 1 м; 

- проходи для огляду і періодичної перевірки і регулювання апаратів і 

приладів – не менш 0,8 м; 

- проходи у віконних отворів, доступних з рівня підлоги, – не менш 1м. 

Обладнання скомпоновано так, щоб шляхи проходження робочого 

персоналу, вихідна сировина і готова продукція не перетиналися. 

Вхід і вихід персоналу в чисті приміщення проводиться через повітряні 

шлюзи. Повітряний шлюз виконаний як окреме приміщення. Він забезпечує 

постійність перепаду тиску при переміщеннях з одного приміщення в інше і 

захищає чисте приміщення від забруднень. 

Сітка колон для виробничого відділення отримання розчину глюкози 

заввишки 7,2 м складає 6×6 м. 

Основним матеріалом для несучих конструкцій даної одноповерхової 

промислової будівлі є збірний залізобетон. 

Фундамент будівлі – столбчатий. Для кожної колони каркаса 

передбачений окремий фундамент з підколонниками склянкового типу. 
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Для спирання стін по периметру будівлі передбачені фундаментні 

балки. Укладання залізобетонних фундаментних балок виконане по обрізах 

фундаменту між підколонниками. Застосування фундаментних балок 

полегшує прокладку під стінами різних комунікацій. 

Для захисту стін від перезволоження по верхній грані фундаментних 

балок наклеєна гідроізоляція, яка складається з двох шарів руберойду на 

бітумній мастиці. 

Стиковка колон з фундаментами виконана за допомогою анкерних 

болтів. 

Колони виготовлені квадратного перетину (400×400 мм) із збірного 

залізобетону [13]. 

Для покриття будівлі виробництва як несучий настил застосовуються 

залізобетонні ребристі плити. Кріплення залізобетонних плит до балок 

здійснюється зваркою заставних елементів з подальшим замонолічуванням 

швів між ними.  

Приймаємо: 

1 Промазка бітумною мастикою по плитах (2 рази). 

2 Утеплювач (піносиликат плитковий) с =500 кг/м
3
 д= 100мм. 

3 Стінка з піщаного асфальтобетону д= 15мм 

4 Три шари руберойду з еластичним покривним шаром марки РЕМ-250, 

на гарячій бітумній мастиці (шаром 2 мм) марки МБК-г-75. 

5 Гравій з розмірами зерен 5-10 мм, шаром 10 мм, втопленний в гарячу 

бітумну мастику марки МБК-г-75 завтовшки шару 2 мм. 

Зовнішні стіни будівлі виконані у вигляді залізобетонних панелей. 

Вони володіють високою індустріальністю, покращують якість і знижують 

масу будівлі. Трудомісткість їх на 30 – 40 % менше, ніж біля стін з цеглини. 

Вікна у виробничих приміщеннях застосовуються подвійні з метою 

забезпечення суцільної, без виступів поверхні стіни в місці стику «метал – 

скло»; не мають підвіконь. Місця скління ретельно герметизуються. 

Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

92 
2103-ТХ 

 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

о
д
л

. 

 
 

 
 



Двері приміщень класу чистоти D, а також лабораторії і складів 

виготовлені одно- і двопільними з синтетичних матеріалів. 

Зовнішні двері є дерев'яними і виконані двопільними. 

Підлоги в одноповерховій виробничій будівлі влаштовані 

безпосередньо по грунту. Конструкція підлоги складається з покриття (чиста 

підлога), прошарки, стягування, гідроізоляції і підстави [13]. 

В якості покриття полови для чистих приміщень служать вінілові 

покриття фірми «Fobro» (Швейцарія). Технологія укладання цієї підлоги з 

використанням безшовної зварки забезпечує безперервну гладку поверхню 

підлоги, включаючи примикання до стін, кутів і ін. Така підлога відповідає 

всім вимогам чистих приміщень. Крім того, він володіє хорошою 

ремонтопридатністю. 

Для приміщень нижчого класу чистоти для покриття підлоги 

застосовується керамічна плитка. 

У тамбур-шлюзах, кімнатах переодягання, перед входом в чисте 

приміщення, а також в технологічних коридорах і складських приміщеннях 

передбачені захисні покриття фірми «Dycem» у вигляді доріжок з високим 

утриманням частинок з підошви ноги людини або колеса візка. Дані покриття 

добре миються і дезинфікуються. 

Стелі в будівлі виконані у вигляді панелей з оцинкованої листової сталі, 

заповнених пінополіуретаном. Вони герметичні і міцні; забезпечують захист 

приміщень від забруднень, що знаходяться в надстельному просторі, і 

передбачають надійне, герметичне і зручне кріплення повітряних дифузорів, 

світильників, спринклерів протипожежної системи і ін. Конструкція стелі і 

кріплення цих елементів виключає їх вплив на повітряний потік і забезпечує 

зручність заміни і обслуговування в умовах чистого приміщення. У місцях 

стиків стеля-стіни передбачені закруглення [17]. 
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