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2 Характеристика виробництва 

 

Виробництво розташоване на ЗАТ «Технолог», м. Умань, вул. Залізняка 3. 

Фолієва кислота, таблетки по 1 мг № 50 у контейнерах полімерних. 

Таблетки фолієвої кислоти одержують змішуванням і тритурацією 

інгредієнтів, таблетуванням, пакуванням в первинну, вторинну і групову тару. 

Виробництво працює безупинно циклічно і складається з одного техноло-

гічного потоку. 

Виробництво реконструкції та валідації не піддавалося. 

Виробництво виконано відповідно до правил GMP. 
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Найменування 

Агрегатний стан при нор-
мальних умовах 

Температура 
Спалаху, 

0
С 

Температура 
Самозаймання, 

0
С 

Температура 
Самозаймання, 

0
С 

Нижня концентраційна 
Межа розповсюдження 

сполоху г/м
3
, 

 

Максимальний 
Тиск вибуху, кпа 

Питома теплота 
Згорання, кдж/кг 

Питомий об'ємний 
Електричний опір, Ом·м 

Характеристика 
Речовини 

ГДК, ОБРД у 
робочій зоні, мг/м

3
 

ГДК, ОБРВ у 
атм. повітрі, мг/м

3
 

Клас небезпеки 
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3.1.2 Характеристика виробничих приміщень за вибухопожежною та по-

жежною небезпекою, за електронебезпекою та санітарною характеристикою 

Таблиця 3.3 – Класифікація виробничих приміщень за вибухопожежною та 

пожежною небезпекою, за електронебезпекою та санітарною характеристикою 

Класифікація 
приміщення згідно 

ДНАОП 0.00-1.32-01 Найменування 
виробничого примі-

щення 

Категорія 
по вибухо- 

та пожежній 
небезпеці 
згідно з 

ОНТП 24-86 

Клас зо-
ни 

Категорія і 
група вибухо-
небезпечних 

сумішей 

Група вироб-
ничих процесів 
за санітарною 

характеристикою 
згідно зі СНіП 

2.09.04-87 

Приміщення підго-
товки сировини 

В П-Па – 3б 

Приміщення приго-
тування ТЛФ 

В П-1 ІІ 1б 

Приміщення фасу-
вання 

В П-Па – 1б 

Приміщення упаков-
ки 

В П-Па 
 

– 1б 

Приміщення приго-
тування дезрочинів 

В П-Па Т2, ІІА 3б 

 

3.3 Безпечна експлуатація виробництва 

3.3.1 Основні вимоги безпеки до технологічних процесів 

Згідно класифікації по ГОСТ 12.0.003-74 у виробництві таблеток кислоти 

фолієвої, мають місце наступні небезпечні і шкідливі виробничі чинники [1]: 

Фізичні: 

– рухливі частини виробничого обладнання (реактори, машина для фасу-

вання таблеток); 

– підвищене значення напруги в електричному ланцюзі, замикання якого 

може статися через тіло людини (все обладнання з електроприводом); 

– підвищений рівень статичної електрики; 

– підвищений рівень ультрафіолетової радіації (використання бактерицид-

них ламп); 

– підвищена температура поверхонь обладнання (сушарка, трубопроводи 

гарячої води); 
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– механічне травмування гострими кромками пакувального матеріалу. 

 

Хімічні: 

– дія шкідливих речовин, вживаних у виробництві перекис водню, кислота 

мурашина, миючий засіб  на організм працюючих через органи дихання, шкірні 

покриви і слизисті оболонки очей. 

3.3.2 Основні заходи при веденні технологічного процесу 

Огорожа всіх частин машин і механізмів, що обертаються і рухомих. 

Огляд, чищення, мастило і миття устаткування проводити тільки при пов-

ному відключенні від електромережі. 

Категорично забороняється робота на несправному устаткуванні – спецодяг 

не повинен мати кінців, що вільно розвиваються. 

Під час роботи устаткування не вносити руки і інші предмети до зони руху 

механізмів. 

Все устаткування повинне мати захисне заземлення. 

Щомісячний зовнішній огляд контуру заземлення.  

Електрична ізоляція токоведущих частин. 

Не проводити ремонтні роботи на включеному устаткуванні. 

Навчання персоналу правилам ПТЕ і ПТБ. 

Застосування ЗIЗ. 

Теплоізоляція небезпечних ділянок трубопроводів пари. 

Контроль за температурним режимом техпроцессу. 

Контроль за станом теплоізоляції. 

Дотримання правил пристрою і безпечної експлуатації трубопроводів пари і 

гарячої води. 

Трубопроводи пари повинні бути забарвлені в червоний колір по всій дов-

жині. 

Зовнішній огляд проводити не рідше 1 раз на рік. 
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Забороняється знаходиться в приміщенні під час роботи неекранізованих 

ламп. 

Контроль за вмістом озону в повітрі робочої зони. 

Приготування дезрозчинів і обробку ними приміщень слід вести при пра-

цюючій вентиляції. 

Після кожного технологічного процесу проводити обробку приміщень дез-

розчинами.     

Після закінчення роботи ретельно вимити руки і потім змастити їх захис-

ним кремом. 

Зважування сировини проводити обережно, уникаючи пилоутворення. 

Герметизація устаткування і застосування закритої тари. 

Не допускати скупчення пороши у воздуховодах, проводити періодичне 

чищення вентсистем відповідно до графіка. 

Періодично проводити контроль повітря робочої зони. 

Пристрій природного і штучного освітлення відповідно до СНіП 11-4-79. 

Таблиця – 3.4 Основні заходи по забезпеченню безпечного ведення техно-

логічного процесу [2] 

Назва небезпе-
чного фактора 

(аварійного 
стану) 

Назва техно-
логічне бло-
ків, стадій 

апарату 

Граничнодопустимі 
значення 

параметрів, підви-
щення (зниження) 
яких може спону-

кати аварію 

Основні технічні, техно-
логічні і організаційні за-
ходи забезпечення безпе-
ки, система проти аварій-
ного стану захисту (ПАЗ) 

1. Фізичні фак-
тори. Механі-
чне травму-
вання 

Блоки 1, 2. 
Всі стадії. 
Все устатку-
вання з час-
тинами, що 
обертаються 
і рухомими 

Відсутність або не-
справність огорож і 
електроблокування. 
Недотримання ін-
струкцій по охоро-
ні праці при екс-
плуатації устатку-
вання. 

1.1 Огорожа всіх частин 
машин і механізмів, що 
обертаються і рухомих. 
1.2 Чищення, мастило і 
миття устаткування огля-
дати тільки при повному 
відключенні від електро-
мережі. 
1.3 Категорично заборо-
няється робота на неспра-
вному устаткуванні. 
1.4 Спецодяг не повинен  

Зм. Арк № докум. Підпис Да-

Арк. 

9 
 

2104-ЗП 
 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

о
д
л

. 

 
 

12 
 



Продовження таблиці 3.4 

Назва небез-
печного фак-
тора (аварій-
ного стану) 

Назва техноло-
гічних блоків, 
стадій апарату 

Граничнодопустимі 
значення 

параметрів, підви-
щення (зниження) 
яких може спону-

кати аварію 

Основні технічні, техно-
логічні і організаційні 
заходи забезпечення 

безпеки, система проти 
аварійного стану захис-

ту (ПАЗ) 
   мати кінців, що вільно 

розвиваються. 
1.5 Під час роботи уста-
ткування не вносити ру-
ки і інші предмети до 
зони руху механізмів. 

2. Фізичні 
фактори. 
Ураження 
електричним 
струмом. 
Підвищений 
рівень стат-
електрики 

Блоки 1, 2. Всі 
стадії. Все устат-
кування з елект-
ропроводом 

Відсутність або не-
справність зазем-
лення. Порушення 
цілісності ізоляції 
токоведущих час-
тин устаткування 

2.1 Все устаткування 
повинне мати захисне 
заземлення. 
2.2 Щомісячний зовні-
шній огляд видимого 
контуру заземлення.  
2.3 Електрична ізоляція 
токоведущих частин. 

   2.4 Не проводити ремо-
нтні роботи на включе-
ному устаткуванні. 
2.5 Навчання персоналу 
правилам ПТЕ і ПТБ.  
2.6 При поразці елект-
рострумом слід відклю-
чити устаткування, зві-
льнити що постраждав 
від струмоведучих час-
тин, надати долікарську 
допомогу. 

3. Фізичні 
фактори. Те-
рмічний опік 

Блоки 1, 2. Всі 
стадії. Все з що 
нагріваються 
зовнішніми по-
верхнями 
 

Гріючі поверхні, 
порушення тепло-
ізоляції, відсут-
ність або не вико-
ристані  засобів ін-
дивідуального за-
хисту. Перевищен-
ня допустимих 
норм (вище 45 оС)  

3.1 Застосування СІЗ. 
3.2 Теплоізоляція небез-
печних ділянок трубо-
проводів пари. 
3.3 контроль за темпера-
турним режимом тех-
процесу. 
3.4 Контроль за станом 
теплоізоляції. 
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      Продовження таблиці 3.4 

Назва небезпеч-
ного фактора 

(аварійного ста-
ну) 

Назва техно-
логічних бло-

ків, стадій 
апарату 

Граничнодопустимі 
значення парамет-

рів, підвищення 
(зниження) яких 
може спонукати 

аварію 

Основні технічні, тех-
нологічні і організа-
ційні заходи забезпе-
чення безпеки, систе-
ма проти аварійного 
стану захисту (ПАЗ) 

  нагріву зовнішніх 
поверхонь устатку-
вання 

3.5 Дотримання пра-
вил пристрою і безпе-
чної експлуатації тру-
бопроводів, пари і га-
рячої води. 
3.6 Трубопроводи па-
ри повинні бути заба-
рвлені в червоний ко-
лір по всій довжині. 
3.7 Зовнішній огляд 
проводити не рідше 1 
раз на рік. 

4. Фізичний чин-
ник. Дратівлива 
дія ультрафіоле-
тових променів 
на відкриті діля-
нки тіла і очей 

Блоки 1, 2. 
Стадія ДР-1 
«Підготовка 
виробництва 

Порушення правил 
експлуатації бакте-
рицидних ламп 

4.1 Забороняється 
знаходиться в примі-
щенні під час роботи 
неекранізованих ламп 
4.2 Використання ЗІЗ 
4.3 Робота вентсисте-
ми. 
4.4 Контроль за скла-
дом озону в повітрі 
робочої зони. 

5.Хімічний чин-
ник, Віз-дія на 
організм людини 
шкідливих речо-
вин 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Блок 1, 2, 3. 
Санітарна 
підготовка 
приміщень, 
всі стадії, все 
устаткування. 

Перевищення в по-
вітрі робочої зони 
ГДК (ОБРД) шкід-
ливих речовин 

5.1 Приготування дез-
інфікуючих розчинів і 
обробку ними примі-
щень слід вести при 
працюючій вентиляції 
5.2 Обслуговуючий 
персонал винен пра-
цювати в ЗIЗ. 
5.3 Після кожного 
технологічного проце-
су проводити обробку 
приміщень дез. розчи-
нами. 
5.4 Після закінчення  
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Продовження таблиці 3.4 

Назва небезпе-
чного фактора 

(аварійного 
стану) 

Назва техно-
логічних бло-

ків, стадій 
апарату 

Граничнодопустимі 
значення 

параметрів, підви-
щення (знижен-

ня)яких може спо-
нукати аварію 

Основні технічні, техно-
логічні і організаційні 
заходи забезпечення 

безпеки, система проти 
аварійного стану захисту 

(ПАЗ) 
   роботи ретельно вимити 

руки і потім змастити їх 
захисним кремом. 

   5.5 Зважування сирови-
ни проводити обережно, 
уникаючи пилоутворен-
ня.  
5.6 Герметизація устат-
кування і застосування 
закритої тари. 

   5.7 Не допускати накоп-
лення пороши у повіт-
ряно-водах, проводити 
періодичне чищення 
вент систем в згідно з 
графіком. 
5.8 Періодично прово-
дять контроль повітря 
робочої зони. 
5.9 У разі отруєння на-
дати першу медичну до-
помогу. 

6. Хімічний 
чинник. Драті-
влива дія озону 
на верхні ди-
хальні шляхи і 
слизову оболо-
нку очей 

Блоки 1,2. 
Стадія ДР-1 
«Підготовка 
виробництва 

Порушення правил 
експлуатації бакте-
рицидних ламп, 
ГДК робочої зони 
озону 

6.1 Використання ЗIЗ.  
6.2 Робота вент системи. 
6.3 Безперервний кон-
троль повітря робочої 
зони. 
6.4 У разі дії надати 
ПМД. 

7. Психофізич-
ний чинник. 
Напруга зоро-
вих аналізато-
рів 

Блок 2. Стадія 
ПМВ-4 «Фа-
сування і упа-
ковка», стіл 
пакувальний 

Недолік освітлен-
ня, монотонність і 
одноманітність 
праці 

7.1 Пристрій природного 
і штучного освітлення 
згідно з СНіП 11-4-79. 
7.2 Щозмінна виробнича 
гімнастика. 
7.3 Організація перери-
вів на 5 мін через кожну 
годину роботи. 

Зм. Арк № докум. Підпис Да-

Арк. 

12 
 

2104-ЗП 
 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

о
д
л

. 

 
 

15 
 



3.3.3 Основні правила техніки безпеки в процесі прийому, складування, 

зберігання і транспортування сировини, матеріалів та готової продукції 

1 Сировина і допоміжні матеріали, що поступають у виробництво, повинні 

підлягати вхідному контролю на відповідність. Без проведення вхідного конт-

ролю використовування сировини у виробництві забороняється. 

2 У разі невідповідності сировини встановленою вимогою воно повинне 

бути ізольовано на складі і потім відправлено постачальнику.  

3 В кожній партії лікарських засобів, допоміжної сировини і таропакуваль-

них матеріалів повинна бути прикріплена етикетка з вказівкою найменування, 

номера серії, партії і аналізу ВКЯ. 

4 Всі вихідні лікарські, допоміжні речовини і таропакувальні матеріали по-

винні поступати на підприємство в тарі і упаковці, відповідній НТД, відповіда-

ти вимогам діючих стандартів  або технічних умов. 

5 Кількість сировини, що поступає на виробництво, не повинна перевищу-

вати його добової потреби. 

6 Сировина і допоміжні матеріали зберігаються  на складах по наймену-

ваннях, марках, вибухонебезпечні і токсикологічним властивостям відповідно 

до вимог Правил пожежної безпеки в Україні, затв. 14.06.95 р начальником 

управління Державної пожежної охорони МВС України. 

7 Оптимальними для складських приміщень є температура повітря 18-22 0С 

і відносна вогкість повітря не більше 60 %. 

8 В складських приміщеннях не допускається присутність мух, тарганів і 

гризунів. Вентиляційні отвори складських приміщень, вікна повинні бути за-

хищений металевою сіткою. 

9 Пристрій, експлуатація і устаткування приміщень для зберігання повинні 

забезпечити збереження вихідних лікарських засобів, допоміжних речовин і та-

ропакувальних матеріалів. 

10 Складські приміщення повинні мати складські майданчики для розван-

таження, обладнані навісом для захисту від атмосферних опадів. 
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11 Забороняється в складських приміщеннях куріння, застосування відкри-

того вогню, користування електроприладами. 

12 Всі складські приміщення повинні бути укомплектований первинними 

засобами пожежогасінні. 

13 Не допускається той, що захаращується виробничих приміщень сирови-

ною, тарою, готовою продукцією. 

14 Транспортування сировини, напівпродуктів, готової продукції, відходів 

виробництва повинна проводитися за допомогою ручних візків і підйомників. 

3.4 Засоби захисту від шкідливих речовин 

3.4.1 Засоби індивідуального захисту  

Одяг персоналу, що працює у виробничих приміщеннях, контролюється 

згідно СОП № КК 178.05.03.  

Одяг контролюється не рідше 1 разу на тиждень під час виробничого про-

цесу.  

Під час технологічного процесу в змивах (відповідно до лабораторних до-

сліджень) допускається наявність не більше 100 мікроорганізмів (бактерій і 

грибів сумарно) на 100 см2 площі поверхні, не допускається наявність бактерій 

цьому. Enterobacriaceae, Staphylococcus aureus і Pseudomonas aeruginosa. 

Працівники підприємства повинні бути повною мірою забезпечені засобами 

індивідуального захисту. Згідно професії робочих передбачені наступні засоби ін-

дивідуального захисту. 

Працівник відповідальний за санітарну обробку застосовує халат бавовня-

ний, ковпак бавовняний, фартух гумовий, рукавички гумові, взуття спеціальна 

миється, окуляри захисні, респіратор ШБ-1 або «Пелюстка-5». 

Апаратник застосовує халат бавовняний, ковпак бавовняний, фартух гумо-

вий, рукавички гумові, взуття спеціальна миється, окуляри захисні, респіратор 

РПГ-67А. 

Фасувальник-пакувальник застосовує халат бавовняний, ковпак бавовняний, 

фартух гумовий, рукавички гумові, взуття спеціальна миється. Мийник тари за-

м. кАрк докум. Підпис та-
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стосовує халат бавовняний, ковпак бавовняний, фартух гумовий, рукавички гумо-

ві, нарукавники клейонкові, взуття спеціальна миється. 

3.4.2 Засоби колективного захисту  

Приміщення виробництва  твердих лікарських форм відносяться до катего-

рії В по вибухопожежній і пожежній небезпеці і обладнання засобами колекти-

вного захисту, визначеними  ГОСТ ССБТ 12.4.011-89: 

- освітленням згідно СНіП 11-4-79; 

- вентиляцією та обігрівом згідно СНіП  2.04.05-91; 

- з захисту від враження електричним струмом згідно ПУЕ; 

- з захисту від статичної електрики згідно з “Правилами защиты от стати-

ческого электричества” (ДНАОП 0.00-1.29-97); 

з захисту від впливу механічних факторів згідно ГОСТ ССБТ 12.2.062-81 

“Оборудование производственное. Ограждения защитные” (СТ СЕВ 2696-80); 

з захисту від високих температур згідно “Правилами устройства и безопас-

ной эксплуатации теплоиспользующих установок и теплоиспользующих сетей” 

(ДНАОП 0.00-1.22.72), “Правилами устройства безопасной эксплуатации тру-

бопроводов пара и горячей воды” (ДНАОП 0.00-1.90) – технічними засобами 

протипожежного захисту (установка пожежної сигналізації, первинні засоби 

пожежогасіння та ін.) згідно “Правилами пожарной безопасности для предпри-

ятий по производству лекарственных средств” (НАПБВ.01.051.-99/9. 

 

3.5 Нормування та контроль шкідливих факторів у виробничих приміщен-

нях 

3.5.1 Контроль забруднення повітряного середовища 

Контролю підлягає повітря виробничих приміщень на предмет вмісту пари 

лікарських засобів. Виконується не рідше два раз на тиждень лічильником ае-

розольних часток А3-5. 
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Вентиляція і кондиціювання повітря – передбачено припливно-витяжна з 

механічним і частково природним забором, що працюють цілодобово. Також 

передбачено окремі витяжні системи відсмоктувань і загально-обмінного витя-

гу, повітря яких не може йти на рециркуляцію, і викидається в атмосферу. 

Очищення вентиляційного повітря, що подається в чисті приміщення класу 

чистоти А, має бути триступінчатою. 

I ступінь – на вході в кондиціонер 

II ступінь – на вході повітропроводу, що подає повітря у виробниче примі-

щення 

III ступінь – на вході повітропроводу, що подає повітря у виробниче при-

міщення 

На першому ступеню очищення повітря передбачені рукавні фільтри попе-

редньої очистки повітря від механічних домішок типу ФВНР з ступенем очист-

ки 80 %. Другий ступень здійснюється осередковими фільтрами типу ФЯВБ   

(90 %). На третьому ступені – ЛАЙК, НЕРА (99,99 %). 

Вентиляційне устаткування повинне відповідати умовам його експлуатації. 

Так для приміщення чистоти і малого запиленого повітря з температурою до      

80 оС  застосовують вентиляційне устаткування звичайного використання: для 

переміщення повітря, яке містить агресивні пари кислот і лугів, – устаткування 

антикорозійного виконання, для видалення газо- і пароповітряних вибухонебе-

зпечних сумішей використовують вибухозахищене вентиляційне устаткування. 

На системах загально-обмінної і місцевої вентиляції передбачені аерозоль-

ні рулонні фільтри типу Д-23 з ступенем очищення повітря 75 %. 

Заміну фільтрів виконують на підставі показників приладу контролю  пе-

репаду тиску на фільтрі. 

Повітрозабірні пристрої припливної вентиляції необхідно розташовувати 

на висоті не менше 2 м над дахом в місцях з максимальною чистотою повітря. 

Підготовку вентиляційного повітря для приміщень класу чистоти D вико-

нують згідно стандарту підприємства СТП 64-0973288-01-03 «Система обеспе-
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чения качества. Технологические процессы производства настоек, капель, ма-

зей, линиментов, сиропов медицинских, спиртовых и водных растворов; расфа-

совка порошков и лекарственного растительного сырья. Подготовка производ-

ства».  

3.4.2 Характеристика показників мікроклімату 

Таблиця 3.5 – Допустимі параметри мікроклімату виробничих приміщень 

[7] 

Холодний період Теплий період Найменування 
приміщення 

Категорія 
робіт по ДСН 

3.3.6. 
042-99 

Тем-
пера-
тура, 

оС 

Від-
носна 
воло-
гість, 

% 

Швид-
кість руху 
повітря, 

м/с 

Темпе-
ратура, 

оС 

Відносна 
воло-
гість, 

% 

Швид-
кість руху 
повітря, 

м/с 

Приміщення 
підготовки си-
ровини 

Середньої 
важкості Іа 

15-21 75 
не 

більш 
0,3 

18-27 65 0,2-0,4 

Приміщення 
приготування 
ТЛФ 

Середньої 
важкості Іа 

15-21 75 не 
більш 

0,3 

18-27 65 0,2-0,4 

Приміщення для 
розтарювання 

Середньої 
важкості ІІб 

21-15 75 не 
більш 

0,4 

15-27 65 0,4-0,2 

Приміщення 
фасування та 
пакування 

Середньої 
важкості ІІб 

18-21 75 не 
більш 
0,2-0,3 

20-22 65 0,2-0,5 

Приміщення 
зберігання сиро-
вини 

Середньої 
важкості Іа 

15-21 75 не 
більш 

0,3 

18-27 65 0,2-0,4 

Приміщення 
приготування 
дезрозчинів 

Середньої 
важкості ІІб 

 
25-21 

 
75 

не 
більш 

0,1 

 
22-28 

 
65 

 
0,3-0,1 

Приміщення 
зберігання ЗІЗ 

Середньої 
важкості І 

 
24-20 

 
75 

не 
більш 

0,2 

 
15-27 

 
65 

 

 
0,4-0,2 

Вбиральня  Середньої 
важкості Іа 

25-21 75 не 
більш 

0,1 

22-28 55 0,3-0,1 

 
Максимально допустимий рівень вмісту часток і мікроорганізмів в повітрі 

виробничих приміщень відповідно класам чистоти, приведений в таблиці 3.6. 
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Таблиця 3.6 – Класифікація приміщень виробництва нестерильних лі-

карських засобів за максимально допустимою кількістю часток мікроорганіз-

мів в повітрі [3] 

Клас 
чистоти 

Максимально допустиме 
кількість часток в 1 м3 

Максимально допустима 
кількість життєздатних мі-

кроорганізмів, КУО/м3 
 від 0,5 до 5 мкм більше 5 мкм  

D 3500000 20000 200 
 
Максимально допустима кількість часток в повітрі робочої зони у функ-

ціонуючому стані виробничих приміщень наведено в таблиці 3.7. 

Якщо характер технологічного процесу і вид лікарської форми, що виро-

бляється, не дозволяє забезпечити клас чистоти з максимально допустимою кі-

лькістю часток, то у виробництві таких нестерильних лікарських засобів допус-

кається встановлювати клас чистоти лише по кількості життєздатних мікроор-

ганізмів в 1 м3 повітря. 

Технологічні операції, які є найбільш критичними з точки зору можливо-

го забруднення мікроорганізмами, рекомендується проводити в зонах, відпові-

дних класу чистоти D. 

Мають бути передбачені приміщення (зони) відповідного класу чистоти 

для сушки і термічної обробки одягу, і підготовки персоналу. 

Приміщення етикетування і оформлення готової продукції, зберігання го-

тових лікарських засобів, допоміжних речовин і субстанцій, прання одягу для 

тих, що працюють у виробничих приміщеннях допускається не контролювати 

на вміст часток і мікроорганізмів в повітрі. 
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Таблиця 3.7 – Максимально допустима кількість часток в повітрі робочої 

зони під час технологічного процесу [3] 

Максимально допустиме  кількість часток в 1 м3 Класи 
чистоти від 0.5 до 5 мкм більше 5 мкм 

D * * 
Примітка * Вимоги до цих зон встановлює виробник при валідації техноло-
гічного процесу 

 
3.5.3 Вентиляція виробничих приміщень 

У промисловому приміщенні, у якому йде виробництво,  застосовується  

припливно-витяжна загально-обмінна механічна вентиляція. 

Припливно-витяжна загально-обмінна механічна вентиляція складається із 

двох окремих установок: через одну подається чисте повітря, через іншу вида-

ляється забруднене. 

Припливна система складається з повітрозаборних пристроїв, що установ-

лені зовні будинку в місцях, де повітря найменш забруднене; пристроїв, які 

призначені для додання повітрю необхідних якостей (фільтри, калорифери);  

мережі повітроводів для переміщення повітря до місця призначення; збудників 

руху повітря – вентиляторів і ежекторів; повітророзподільних установок (при-

пливні патрубки з  насадками), які забезпечують подачу повітря із заданою 

швидкістю та в необхідній кількості. 

Витяжна вентиляційна система складається з очисного пристрою, вентиля-

тора; центрального та відсмоктуючого повітроводів, по яких видаляється повіт-

ря, що транспортується із приміщення до місця викиду; пристрої для викиду 

повітря, що видаляється  із приміщень в атмосферу, розташовані не менше ніж 

1,5 м над гребенем даху. 

Місце для забору свіжого повітря обирається з урахуванням напрямку віт-

ру, з невітряної сторони відносно викидних отворів і на відстані не менше 8 м 

від них. 
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Фільтри, калорифери й вентилятори  припливної вентиляції встановлені у 

вентиляційних камерах, які ізольовані від основного виробничого приміщення. 

У холодну пору року припливне повітря підігрівається. 

Повітря подається в робочу зону на рівні подиху (до 2 м) у місці най-

меншого виділення шкідливості. Викидні отвори розташовуються як можна 

ближче до місць найбільшого виділення шкідливості. Витяжні вентиляційні ка-

мери розташовані окремо від припливних вентиляційних камер.  

На випадок аварійного викиду токсичних або вибухонебезпечних речовин 

передбачено аварійну вентиляцію. Для автоматичного включення аварійна вен-

тиляція блокована з автоматичними. Крім того, передбачений дистанційний 

пуск пусковими пристроями, що розташовані у вхідних дверей зовні приміщен-

ня. Застосоване обладнання вибухозахищеного виконання. 

3.5.4 Норми освітлення 

Норми освітлення приймаються залежно від розрядів зорових робіт у ви-

робничих приміщеннях.   

Таблиця 3.6 – Норми освітлення виробничих приміщень [7] 

Найменування 
приміщення 

Площа 
освітлення, 

м2 

Розряд 
та підрозряд 

зорових 
робіт 

КПО приро-
дного освіт-

лення 

Освітленість, 
лк 

Джерело 
світла, 

світильники 

Приміщення ля 
подрібнення і 
просіювання 
сировини 

9 V;- 3 200 

Люмінесцентні 
лампи 

 
 

Приміщення 
приготування 
ТЛФ 

14 V;- 3 200 
Люмінесцентні 

лампи 

Приміщення для 
сушки 

10 VIII;- 1 100 
Люмінесцентні     

лампи 

Приміщення  
фасування та 
пакування 

4 IVа 4 300 
Люмінесцентні 

лампи 

Приміщення 
приготування 
дезрочинів 

16 IV;- 1 20 
Лампи 

розжарювання 
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3.6 Перелік обов’язкових інструкцій 

Технологічні інструкції  

Технологічні інструкції по подрібненню і просіюванню сировини. 

Інструкції з експлуатації устаткування, контрольно-вимірювальних прила-

дів і засобів автоматизації. 

Інструкція з експлуатації систем вентиляції. 

Інструкція з експлуатації машини для упаковки в картонну тару. 

Інструкція з експлуатації етикетувальної машини. 

Інструкція по підготовці устаткування до ремонту і приймання устаткуван-

ня з ремонту. 

Інструкція з експлуатації бактерицидних опромінювачів. 

Інструкції по охороні праці. 

Інструкція по охороні вкладника-пакувальника. 

Інструкція по охороні праці для комірника. 

Інструкція по охороні праці для прибиральника виробничих приміщень. 

Інструкція по охороні праці для вантажника. 

Інструкція по охороні праці для слюсаря-ремонтника. 

Інструкція по охороні праці при санітарній обробці виробничих приміщень 

і устаткування за допомогою дезінфікуючих розчинів. 

Інструкція по охороні праці при приготуванні дезінфікуючих розчинів. 

Інструкція по охороні праці при санітарній обробці за допомогою бактери-

цидних опромінювачів. 

Інструкція про порядок зберігання, видачі і використання спецодягу, спец-

взутті і інших засобів індивідуального захисту. 

Інструкція по охороні праці для електрика. 

Інструкція по пожежній безпеці ділянки фасування. 

Інструкції по підготовці і санітарно-гігієнічному контролю виробництва не 

стерильних лікарських засобів (ділянка фасування). 
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Інструкція по приготуванню і використанню миючих, миючо-дезінфі-

куючих і дезінфікуючих робочих розчинів. 

Інструкція по підготовці вентиляційного повітря. 

Інструкція по підготовці устаткування. 

Інструкція по підготовці інвентарю. 

Інструкція по підготовці виробничих приміщень. 

Інструкція по підготовці спеціального одягу і інших засобів індивідуально-

го захисту. 

Інструкція по вимогах до виробничого персоналу. 

Інструкція по підготовці первинної упаковки. 

Інструкція по підготовці приміщень для зберігання проміжної продукції 

(напівпродуктів) і готової продукції. 

Інструкція по правилах відбору проб сировини, допоміжних матеріалів і 

готового продукту. 

Інструкція по контролю змісту мікроорганізмів і частинок в повітрі вироб-

ничих приміщень. 

Інструкція по контролю мікробіологічної чистоти устаткування. 

Інструкція по контролю мікробіологічної чистоти поверхонь виробничих 

приміщень. 

Інструкція по контролю мікробіологічної чистоти засобів індивідуального 

захисту [1]. 

 

 

 

Зм. Арк № докум. Підпис Да-

Арк. 

22 

 

2104-ЗП 
 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

о
д
л

. 

 
 

25 
 



 



4 Оцінка впливів на навколишнє середовище  

 

4.1 Характеристики відходів виробництва 

 

4.1.1 Викиди в атмосферу 

 

Газоподібні відходи у вигляді аерозолів, зважених миючих і дезінфікуючих  

засобів, компонентів лікарської форми віддаляються з повітря робочої зони  і тех-

нологічного обладнання вентиляційним установками витяжної вентиляції, утво-

рюючи потік викидів в атмосферу. До пило- і газоподібних викидів відносяться 

викиди миючих і дезінфікуючих речовин із стадії санітарної підготовки виробни-

цтва; викиди сипких речовин із стадії підготовки сировини (подрібнення і просі-

ювання), стадії приготування мас таблеток, при гранулюванні, таблетування. 

Фактична величина викиду специфічних речовин, через малу їх кількість, 

представлена розрахунковим шляхом і відображена в таблиці 4.1. 
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4.2 Технологія і обладнання знешкодження відходів 

При виробництві таблеток «Фолієва кислота 1мг № 50», використовують 

засоби, які забезпечують надійність охорони навколишнього середовища в пе-

ріод експлуатації: 

- забезпечення безперервної роботи всіх газо- і пилеулавліваючих систем й 

устаткувань; 

- для тимчасового збереження промислових відходів використовують пло-

щі, де встановлені контейнери для відходів. 

Після чого промислові відходи вивозяться на полігон ТБВ м. Умань, відпо-

відно до дозволу Уманської міської санітарно-епідеміологічної станції, видано-

го на підставі переліку й паспорта промислових відходів, а також ліміту          

№ 86 від 08.04.98 р на розміщення відходів у навколишнім природному середо-

вищі Державного керування екологічної безпеки в Черкаській області. 

У випадку аварійної ситуації вимикається технологічне устаткування, зу-

пиняється його очищення, відбувається зупинка апарата й устаткування пері-

одичної дії. Стічні води очищенню не підлягають, тому що навіть в аварійних 

ситуаціях виключене їхнє забруднення шкідливими речовинами в кількостях, 

здатних викликати перевищення ГДК. 
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5 Цивільний захист 

Проектоване виробництво таблеток «Кислота фолієва» планується до роз-

ташування на території ПрАТ «Технолог». 

Предметом діяльності фармацевтичного заводу є виготовлення і розфасуван-

ня фармацевтичних препаратів по номенклатурі на підставі потреб аптечної ме-

режі області. У цей час фармацевтичним заводом виробляються лікарські препа-

рати наступних номенклатурних груп: 

- вітамінні препарати (масляні розчини вітамінів А, D, Є); 

- таблетки (аскорутин, ортофен, нікотинова кислота та ін.). 

Об'єкт розташований на окраїні міста і примикає своїми границями безпосе-

редньо до його території. Поблизу об'єкта є мережа доріг  для місцевого значення, 

а також мережа наземних комунікацій. 

При будівлі використали залізобетонні плити, панелі, що поліпшують 

якість і знижують масу споруд. 

На об'єкті розташовано 2 захисних споруди 3, 4 класів захисту із трьома ре-

жимами вентиляції, у яких знаходиться 500 осіб. 

Для робітників та службовців передбачають засоби індивідуального захисту 

(спецодяг: спеціальний бавовняний халат; спецвзуття: шкіряне взуття, черевики; 

засоби індивідуального захисту органів дихання – протигазами ГН-5, респірато-

рами; засобу захисту голови, рук, гумові рукавички, захисні окуляри закритого 

типу) і колективного захисту (передбачена природна, штучна і аварійна вентиля-

ція) [8]. 

5.1 Прогнозування можливих надзвичайних ситуацій 

На проектованому виробництві можливо виникнення надзвичайних ситуацій 

(НС): 

- пожежі, за рахунок як внутрішніх, так і зовнішніх факторів: на складах па-

кувальних матеріалів і у виробничих приміщеннях, де вони зберігаються й вико-

ристовуються горючі речовини (папір, марля, термоусадна плівка); 

- техногенні вибухи; 
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- хімічне зараження місцевості. 

5.1.1 Оцінка зон дії отруйних речовин при розгерметизації посудин 

Хімічне зараження місцевості та приземного повітря може виникнути при 

промислових аваріях, катастрофах, пожежах, стихійних лихах – за рахунок руй-

нування технологічних складів, трубопроводів, ємностей, технологічних ліній. У 

результаті великі кількості сильнодіючих отруйних речовин (СДОР) можуть по-

трапити в навколишнє середовище. атмосферу, ґрунт, різноманітні об’єкти, що  

може спричинити масові отруєння [8]. 

На проектованому виробництві до масових отруєнь може привести розгерме-

тизація ємностей, що містять спирт етиловий. 

Максимальна кількість спирту етилового, що зберігається на проектованому 

виробництві – 10 т. Найгірша ситуація виникне при  суцільній хмарності, швидко-

сті вітру 2 м/с, температурі плюс 20 °С та не обвалованій ємності. Перші будинки 

житлового району знаходиться на відстані 2 км від об'єкту. Визначимо глибину та 

площу зони зараження  при розгерметизації ємкості та  час підходу забрудненого 

повітря до житлового району. 

Знаходимо ступінь вертикальної стійкості атмосфери – в день (14:00 год)  

при суцільній хмарності та швидкості вітру – 2 м/с, ступінь вертикальної стійкості 

буде ізотермія. 

Визначаємо еквівалентну кількість спирту етилового  у первинній хмарі Q1, т,   

за формулою [10] 

                                    Q1  = K1 ⋅ K3 ⋅ K5 ⋅ K7 ⋅ Q0,                                     (5.1) 

де К1 – коефіцієнт, що залежить від умов зберігання СДОР; 

     К3 – коефіцієнт, що дорівнює відношенню порогової токсодози хлору до 

порогової токсодози даного СДОР; 

     К5 – коефіцієнт, що враховує вертикальну стійкість повітря (за умов ізоте-

рмії – 0,23); 

    К7 – коефіцієнт, шо враховує вплив температури повітря. К7 = 1 [10]; 

Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

29 
2104-ЗП 

 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

 



    Q0 – кількість викинутого (розлитого) при аварії СДОР, т.  

                                           K1 = Cp·∆T / ∆Hвип,                                           (5.2) 

де  ∆T – різниця температури спирту етилового до і після ємності, ºС; 

      ∆Hвип – питома теплота випаровування спирту етилового при температурі 

випаровування, кДж/кг. 

      Cp – питома теплоємкість спирту етилового, кДж/кг·ºС. Cp= 2,9 кДж/кг·ºС. 

 

K1 = 2,9 · (20 − 18) / 839,3 = 0,007 

K3 = 0,6/150 = 0,004 

Q1  = 0,007 · 0,004 · 0,23 · 1 · 10 = 0,00006 т 

Визначаємо еквівалентну кількість спирту етилового  у вторинній хмарі за 

формулою [10] 

                         
dh

Q
KKKKKK)K(1Q 0

76543212
⋅

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅−=  ,                            (5.3)  

де К2 – коефіцієнт, що залежить від фізико-хімічних властивостей СДОР, 

враховує швидкість вітру; 

        h – шар розлитої СДОР, м; 

        d – густина СДОР, т/м
3
. 

  

                                        К2 = 8,1 · 10
-6

 · Р ·  ,                                        (5.4) 

де М – молекулярна вага спирту етилового; 

     Р – тиск насиченої пари спирту етилового при заданій температурі, мм рт. 

ст. 

К2 = 8,1 · 10
-6

 · 43,9 ·   = 0,024 

 

Визначаємо час випарювання спирту етилового Т, год, за формулою [10] 

                                      
742 KKK

dh
T

⋅⋅

⋅
=                                                     (5.5) 
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год1,24
11,330,024

0,78930,05
T =

⋅⋅

⋅
=         ) 

Тоді коефіцієнт при повному випарюванні К6, буде: 

                                     К6 = Т 
0,8

= 1,24 
0,8

 = 1,19                                        (5.6)    

0,01
0,78930,05

10
17,490,230,0040,0240,007)(1Q 2 =

⋅
⋅⋅⋅⋅⋅⋅−= т 

Зараження первинної хмари не відбудеться, оскільки еквівалентної кількості 

спирту етилового недостатньо. 

Г2 = 0 км  

За допомогою інтерполяції знаходимо глибину зараження вторинної хмари 

при швидкості вітру 2 м/с. 

Г1= 0,26 км  

Знаходимо повну глибину зони зараження Г, км, за формулою [10] 

                                                 21
Г0,5ГГ ⋅+=                                           (5.7)  

де Г1
 
– найбільший із розмірів глибини зараження, км; 

         Г2 – найменший із розмірів  глибини зараження, км. 

Г = 0,26 + 0,5 · 0 = 0,26 км. 

Гранично можливе значення глибини переносу повітряних мас, Ггр, км, ви-

значають за формулою [10] 

                                                  Ггр = t · V,                                                        (5.8)    

 де  t – час від початку аварії, год.; 

      V – швидкість переносу фронту зараженого повітря при даній швидкості ві-

тру і ступеня вертикальної стійкості повітря, м/с. 

                                                  Ггр = 4 · 12 = 48 км 

Порівнюючи Г з Ггр остаточно визначаємо глибину зони можливого заражен-

ня: 

Г = 0,26 км (Г < Ггр) 

Визначаємо площу зони можливого зараження Sз, км
2
, за формулою [10] 
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                                            ϕ⋅⋅⋅= − 23

3 Г108,72S ,                                         (5.9) 

де Г – глибина зони можливого зараження, км; 

     Ф – кутові розміри зони можливого зараження залежно від швидкості ві-

тру  

05,0900,261072,8S 23

3 =⋅⋅⋅= −
 км

2
 

Визначаємо площу фактичного зараження при повному випаровуванні Sф, 

км
2
, за формулою [10] 

                                              Sф = К8 · Г
2
 · Т

0,2
,                                            (5.10) 

де К8 – коефіцієнт, що залежить від ступеня вертикальної стійкості атмос-

фери (при ізотермії – 0,133). 

Sф = 0,133 · 0,26
2
 · 1,24

0,2
 = 0,01 км

2
 

Визначаємо час підходу зараженого повітря від об'єкта до житлового 

району t, год, за формулою [10] 

                                                    
V

x
t = ,                                                      (5.11) 

 де  х – відстань від джерела зараження до об'єкта, км. 

0,17
12

2

V

x
t ===  год = 10,2 хв.  

Таким чином площа хімічного зараження складе 0,26 км
2
. У зоні зараження 

через 10,2 хвилин опиняться територія ПрАТ «Технолог». Заражене повітря не  

підійде до житлового району. Час повного випаровування – 1,24 год. У зоні зара-

ження опиняться робітники підприємства. 

5.1.2 Оцінка дії вибухових зон 

На проектованому виробництві вибух за рахунок внутрішніх факторів є мож-

ливим через спирт етиловий, пари якого є вибухонебезпечними. Склад з 10 т 

спирту етилового знаходиться на відстані 100 м  біля досліджуваного об’єкту. Ро-

зглянемо надзвичайну ситуацію при вибуху цієї ємності. 

Радіус зони детонаційної хвилі (зони I) r1, м, визначаємо за формулою [10] 

                                              r1 = 17,5⋅ 3 Q ,                                                    (5.12) 
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де Q – кількість спирту, т. 

Отже,  

r1 = 17,5⋅   = 38 м 

Радіус зони дії продуктів вибуху визначаємо за формулою [10] 

                                                      r2 = 1,7 ⋅ r1                                                     (5.13) 

r2 =  1,7 ⋅ 38 = 65 м 

Порівнюючи відстань від центра вибуху до цеху (100 м) зі знайденими радіу-

сами зони I (38 м) і зони II (65 м), робимо висновок, що цех перебуває за межами 

цих зон і, отже, може виявитися в зоні повітряної ударної хвилі (зоні III). 

Надлишковий тиск на відстані 100 м, використовуючи розрахункові формули 

для зони III і приймаючи r3 = 100 м, ψ, кПа, розраховуємо за формулою [10] 

1

3

r

r
24,0 ⋅=ψ

                                                   (5.14)
 

63,0
38

100
24,0ш =⋅=  

при ψ < 2 
( )18,2913

700
Р

3III

−ψ+
=∆

 

( )
кПа3,122

163,08,2913

700
ДР

3
III =

−⋅+
=

 

Ступінь руйнування промислових будівель проектованого виробництва ви-

значаємо за таблицею довідника [9]. При ∆P ≥ 50 кПа цех потрапляє у зону пов-

них руйнувань: руйнуються всі основні елементи будівлі, включаючи несучі 

конструкції. Використання будівлі неможливе. 

Інтенсивність теплового потоку на відстані 100 м І, кДж/м
2
, визначаємо за 

формулою [10] 

I = Qo · F · T                                                    (5.15) 

I = 280 · 0,25 · 0,73 = 51,1 кВт/м
2
; 
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де Q0  – питома теплота пожежі, кДж/м
2
; 

              T – прозорість повітря 

Прозорість повітря Т, визначаємо за формулою [10] 

3
rln058,01Т ⋅−=

                                              (5.16) 

Т = 1 – 0,058 · ln100 = 0,73 

        F − кутовий коефіцієнт, що характеризує взаємне розташування джерела 

та об’єкта. 

Кутовий коефіцієнт, що характеризує взаємне розташування джерела та 

об’єкта визначаємо за формулою [10] 
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Тривалість існування вогняної кулі визначаємо за формулою [10] 

3
св

2/Q5,4t =                                                      (5.18) 

c 7,6954,5t 3
св =⋅=

 

Значення теплового імпульсу на відстані 100 м Ut, кДж/м
2
, визначаємо за фо-

рмулою [10] 

свt
tIU ⋅=                                                      (5.19) 

Ut = 51,1 · 7,69 = 392,96 кДж/м
2
  

При вражаючій дії теплового імпульсу 400-600 кДж/м
2
 люди отримують тяж-

кі опіки. 

Можливе число загиблих людей N, осіб, визначаємо за формулою [10] 

666.0QP3N ⋅⋅=                                                  (5.20) 

де Р – густота населення, тис. люд./км
2.
. 

Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

34 
 

2104-ЗП 
 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

 
 



N = 3 · 2,2 · 5
0,666

 = 19 осіб. 

5.1.3 Оцінка пожеженебезпечних зон 

Причин виникнення пожежі за рахунок зовнішніх факторів немає, тому що 

завод з усіх сторін обкопаний і захищений піском.  

Причинами виникнення пожежі за рахунок внутрішніх факторів є порушення 

ТБ у процесі прийому й зберігання горючих речовин (папір, марля, термоусадна 

плівка), а також у ході технологічного процесу.  

Склад і виробничі приміщення по класу пожежної безпеки згідно ОНТП-2486 

ставляться до класу В. У випадку виникнення пожежі у виробничих приміщеннях 

(техногенна пожежа), яка буде супроводжуватися горінням, газотеплообміном, 

постраждає устаткування й комунікації, що приведе до тимчасової зупинки виро-

бництва і пожежа спричинить значний матеріальний збиток, а також до часткової 

втрати технічної документації. Робочий персонал буде вчасно евакуйований.  

Пожежа може виникнути безпосередньо в цеху під час виробництва препара-

ту, тому що в його склад входить цукор. Ліквідація пожежі провадиться службою 

пожежної охорони на підприємстві. 

На підприємстві перебуває в достатній кількості запас води для цілей поже-

жогасіння. Є резерв протигазів для надання їх, якщо буде потреба (у кількості, 

передбаченій законом). Для запобігання пилоутворення, яке сприяє пожежі по-

трібно завантаження сировини робити при працюючій вентиляції, устаткування 

повинне бути оснащене герметичними ущільнювачами. 

Підприємство забезпечене необхідним запасом пально-мастильних матеріа-

лів, для досягнення оперативності в діях працівників пожежної охорони. Перед-

бачене резервне водопостачання і запас вогнегасної речовини на промисловій 

площадці і приміщеннях. 

При пожежі у виробничих приміщеннях передбачене автоматичне і ручне ві-

дключення вентиляції, у коридорі в наявності протидимна вентиляція. 

Виробництво забезпечене автоматичною пожежною сигналізацією. 
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5.2 Стійкість об’єкта і шляхи її підвищення 

Даний проект відноситься до класу стійких, оскільки для забезпечення стій-

кості об'єкта проведені наступні заходи: 

- захист робітників та службовців. Для цього на підприємстві є значний запас 

засобів індивідуального захисту в кількості 105 % від чисельності робітників; 

- грозозахист будинку відповідно до РД 34.21.122-87, по блисківкозахисним 

заходам будинок відноситься до III категорії; 

- створена спеціальна група людей, чия дія спрямована на попередження по-

жежі; 

- обладнання резервним протипожежним водопостачанням; 

-  встановлення  у коридорі протидимної вентиляції; 

- наявність автоматичної пожежної сигналізації; 

- улаштування каркасів, рам, підкосів, контрфорсів, опор для зменшення про-

льоту несучих конструкцій, а також застосування міцних матеріалів. 

- міцне закріплення на фундаментах установок і іншого обладнання, що має 

велику висоту і малу площу опори. Важке устаткування розміщене на нижніх по-

верхах виробничої будівлі;  

- встановлення пристроїв автоматичного відключення обладнання у разі під-

вищення напруги. 
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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 [11] 

Мг = qг ·  N ·  Теф,                  (6.1) 

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

     N – число одиниць однотипних апаратів основного устаткування (вказа-

ти основний апарат); 

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

Визначення річного ефективного фонду часу роботи устаткування потре-

бує спеціального розрахунку.  

Розрізняють календарний, номінальний і ефективний фонд часу роботи 

устаткування. 

Календарний фонд – це максимально можливий фонд часу роботи устатку-

вання 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 встанов-

леному режимі роботи і визначається шляхом виключення з календарного часу 

зупинок, передбачених прийнятим режимом роботи. 

Для періодичних виробництв номінальний фонд визначається шляхом ви-

ключення з календарного фонду числа святкових і вихідних днів, тобто номіна-

льний фонд Тн, дні (години), розраховується за формулою [11] 

Тн = Тк – Тсвят – Твих,                (6.4) 

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

     Твих – число вихідних днів в році. 
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Ефективний фонд часу роботи устаткування Теф, дні (години),  визначаєть-

ся за формулою [11] 

Теф = Тн – Трем – Ттехн,                 (6.5) 

де Трем – планований час простоїв у ремонтах; 

     Ттехн – планований час технологічних простоїв (промивання, перенала-

годження апаратів і т.д.); задається відповідно до технологічного регламенту. 

Час простою устаткування по технологічних причинах приймається відпо-

відно до норм технологічного регламенту або правилами його експлуатації на 

підприємстві.  

Для виробництва таблеток фолієвої кислоти передбачено періодичне виро-

бництво у дві зміни по 8 годин з двома вихідними днями на тиждень. 

Тк = 365 · 2 · 8 = 5840 годин 

Час ремонтних простоїв приймаємо 7 днів, час простою по технологічних 

причинах – 3 дні.  

Ефективний фонд часу роботи устаткування відповідно до формули 6.5 

складе  

Теф = 5840 – 1632 – 160 – 112 – 48 = 3888 годин 

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 5840 
Неробочий час: 

а) вихідні дні 
б) святкові дні 

 
Твих 

Тсвят 

 
102 
10 

 
1632 
160 

Номінальний  Тн  253 4048 
Зупинки: 

а) на ремонт (капітальний, поточний) 
б) по технологічних причинах 

  
Трем   
Ттехн 

 
7 
3 

 
112 
48 

Ефективний  Теф  243 3888 
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Річна потужність цеху визначається по машині для таблетування (таблет-

прес) максимальна продуктивність таблетпресу qmax = 210000 табл./год., згідно з 

формулою 6.1  річна потужність цеху становить 

Мг = 210000 ·  1 ·  3888  = 816480,0 тис. табл.  

Оскільки в цеху випускається кілька препаратів, необхідно визначити пито-

му вагу даного препарату в загальному обсязі препаратів вироблених цехом. 

Питома вага препарату α, %, визначається за формулою [11] 

100
V

Vi ⋅=α ,                           (6.6) 

де iV – обсяг виробництва даного препарату, нат. од.; 

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

За даними діючого виробництва α = 5,8%. 

 

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. 

Дані розрахунку зводяться в таблицю 6.2. 

Таблиця 6.2 – Розрахунок потреби в сировині, основних і допоміжних мате-

ріалах 

Витрати на одиницю проду-
кції 

Найменування си-
ровини, основних і 

допоміжних  
матеріалів 

Од.  
вим. норма  

витрати  
ціна, 
грн. 

сума, грн. 

Витрати на річний  
випуск продукції,  

грн. 

   Сировина:      
1 Кислота фолієва кг 0,021 98,16 2,06 0,71 
2 Глюкоза кг 2,0266 16,36 33,16 11,41 
3 Кислота стеарино-
ва кг 

0,021 33,14 0,7 0,24 

 Разом:    35,92 12,35 
   Матеріали:      
1 Контейнери полі-
мерні шт. 

1009 0,38 383,42 131,90 
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Продовження таблиці 6.2 

Витрати на одиницю проду-
кції 

Найменування си-
ровини, основних і 

допоміжних  
матеріалів 

Од.  
вим. норма  

витрати  
ціна, 
грн. 

сума, грн. 

Витрати на річний  
випуск продукції,  

грн. 

2 Етикетки для па-
кування медичних 
препаратів (само-
клеючі) 

шт. 1009 0,12 121,08 41,65 

3 Листки-вкладиші 
для пацієнта 

шт. 1009 0,016 16,14 5,55 

4 Пачки з картону 
для споживчої тари 

шт. 1009 0,18 181,62 62,48 

5 Коробки з картону 
для споживчої тари 

шт. 56 3,12 174,72 60,10 

6 Етикетки на гру-
пову тару 

шт. 56 0,11 6,16 2,12 

7 Гофропіддони шт. 5 5,6 28 9,63 
Разом:    911,14 313,43 
Усього:    947,06 325,79 

 

Таким чином, загальна потреба для виробництва 344 тис. уп. таблеток фолі-

євої кислоти  становить 325,79 тис. грн. 

6.3 Розрахунок величини капітальних вкладень 

Розрахунок обсягу капітальних вкладень зв'язаний з реалізацією проектова-

них заходів. Капітальні вкладення – це довгострокові витрати, зв'язані з віднов-

ленням основних фондів, упровадженням нових технологічних процесів, про-

веденням реконструкції виробничих приміщень відповідно до вимог належної 

виробничої практики (GMP). У дипломному проекті з метою подальшої механі-

зації виробництва таблеток планується встановлення напівавтомату для групо-

вого пакування коробок у термоусадну плівку. Вартість напівавтомату 80 тис. 

грн. Також планується заміна таблетпресу. Планується встановлення таблетп-

ресу Manesty вартістю 340 тис. грн. Загальна вартість устаткування, що плану-

ється встановити становить 420 тис. грн. 
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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. 

Шаровий млин 1 12400 12400 
Вібросито  1 10260 10260 
Змішувач  1 21300 21300 
Таблетпрес 1 172300 172300 
Універсально-
фасувальна  маши-
на 1 68000 68000 
Автомат для заку-
порювання кон-
тейнерів 1 65400 65400 
Установка  для на-
клеювання само-
клеючої етикетки 1 14300 14300 
Картонажна  ма-
шина 1 86240 86240 
Разом:      450200 
Невраховане уста-
ткування     90040 
Усього:     540240 

 

При проведенні розрахунку враховується тільки основне технологічне уста-

ткування, тому при визначенні підсумкової вартості устаткування необхідно 

врахувати і вартість неврахованого устаткування. Вартість неврахованого уста-

ткування 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 

робіт (вартість фундаментів під устаткування, антикорозійні роботи, ізоляція, 

наладка та ін.). 
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Результати розрахунку вартості устаткування зводяться в таблицю 6.4. 

Таблиця 6.4 – Підсумкова вартість устаткування 
 

Найменування показника Вартість устаткування, грн. 
1 Вартість устаткування 540240 
2 Вартість виведеного устаткування  172300 
3 Вартість введеного устаткування 420000 
4 Витрати 147000 
4.1 Транспортні  42000 
4.2 Заготівельно-складські 21000 
4.3 Монтаж устаткування 50400 
4.4 Спеціальні роботи 33600 

Усього: 934940 
 

У підсумкову вартість основних виробничих фондів входить вартість буди-

нків 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 1516500 1516500 - 
2 Устаткування 540240 934940 394700 
Усього: 2056740 2451440 394700 

 
Вартість основних виробничих фондів з врахуванням питомої ваги препара-

ту складе 1693812 · 0,058 = 142183,52 грн. 

6.5 Розрахунки по праці й оплати праці 

Розрахунок явочної чисельності робітників Nяв, осіб, проводитися за норма-

ми обслуговування за формулою [11] 

обсл

зм
яв Н

n N
N

⋅
= ,                                                       (6.7) 

де N – кількість апаратів, шт.; 

     nзм – кількість змін;  
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     Нобсл – норма обслуговування. 

Розрахуємо явочні чисельність апаратників підготовки сировини 

Nяв = 1 · 2 / 0,5 = 4 особи. 

Після розрахунку явочної чисельності проводиться розрахунок облікової 

чисельності робітників. 

Nобл =  Nяв · Кобл  = 4 · 1,14 = 5 осіб. 

Таким чином, облікова чисельність основних робітників  апаратників – 5 

осіб. 

Чисельність інших робітників розраховується аналогічно. Облікова  чисель-

ність машиністів таблетувальників становить 2 особи,  укладальників-

пакувальників становить 2 особи. 

Облікова чисельність допоміжних робітників становить: лаборант - 1 особа,  

слюсар по обслуговуванню устаткування – 1 особа,  вантажник – 2 особи,  при-

биральник виробничих приміщень – 1 особа.  

Чисельність керівників і фахівців, службовців, обслуговуючого персоналу 

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

рівників і фахівців відносяться: начальник цеху – 1 особа, начальник зміни – 2 

особи, інженер-технолог – 1 особа. 

На підприємстві діє погодинна форма оплати праці основних та допоміжних 

робітників. 

Для розрахунку фонду оплати праці необхідно скласти баланс робочого ча-

су, який приведено у таблиці 6.6.  
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Таблиця 6.6 – Баланс робочого часу 
 

Показник 
П’ятиденний робочий тиждень  

(8 годин) 
Календарне число днів 
Неробочі дні: 

вихідні; 
святкові. 

Номінальний фонд робочого часу (Тном), дні 
Плановані невиходи на роботу: 

- чергові і додаткові відпустки 
- інші плановані невиходи 

Ефективний фонд робочого часу (Теф): 
дні; 
години. 

Коефіцієнт переводу до облікового складу 
(Кобл) 

365 
 

102 
10 
253 

 
26 
6 
 

221 
1547 

 
1,14 

 
При погодинній формі оплати оплата праці робітників визначається на ос-

нові розрахунку чисельності, ефективного фонду робочого часу, тарифних роз-

рядів і ставок. Розрахунок фонду оплати праці для цих категорій працівників 

представлено в таблиці 6.7. 

Таблиця 6.7 – Розрахунок річного фонду оплати праці основних робітників 

Професія 

Обліко-
ва чи-
сель-
ність, 
чол.  

Годинна 
тарифна 
ставка, 

грн. 

Ефектив-
ний фонд 
робочого 
часу, го-

дин 

Тарифний 
фонд 

оплати 
праці, грн. 

Доплати 
до го-

дин-ного 
фонду 
оплати 
праці, 
грн. 

Годин-
ний (ден-
ний) фонд 

оплати 
праці, грн. 

Оплата  
відпусток, 

грн.  

Річний  
фонд опла-
ти праці, 

грн. 

апаратник  5 31,04 1768 274393,6 82318,08 356711,68 41966,08 398677,76 
машиніст  2 31,04 1768 109757,4 32927,23 142684,67 16786,43 159471,10 
укладальник-
пакувальник 

2 26,98 1768 95401,28 28620,38 124021,66 14590,78 138612,44 

Усього: 9             696761,30 
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6.6 Розрахунок проектної собівартості лікарського засобу 

Собівартість лікарського засобу розраховується за діючою методикою каль-

кулювання П.(З)БУ16 на базі попередніх розрахунків [12]. 

У залежності від характеру продукції, яка виробляється цехом (відділен-

ням), розраховується її повна або виробнича собівартість. Якщо продукція, яка 

виробляється цехом, є товарної, то розраховується повна собівартість; при ви-

пуску напівфабрикатів призначених для переробки в інших цехах або відділен-

нях підприємства, визначається виробнича собівартість. 

У проектній калькуляції собівартості узагальнюються виконані в попередніх 

розділах розрахунки по окремих статтях, і результати заносяться в таблицю 6.8. 

Таблиця 6.8 – Проектна калькуляція собівартості продукції 

Стаття витрат сума, грн. 
1 Сировина і основні матеріали 947,06 
2 Допоміжні матеріали 184,46 
3 Паливо та енергія на технологічні цілі  97,1 
4 Транспортно-заготівельні витрати  18,13 
5 Заробітна плата основних виробничих робітників 78,99 
6 Відрахування із заробітної плати (ЄСВ) 17,38 
7 Загальновиробничі витрати 213,08 
8 Виробнича собівартість  1556,20 
9 Адміністративні витрати 149,26 
10 Витрати на збут 88,42 
11 Повна собівартість 1793,88 

 
При складанні проектної калькуляції розмір матеріальних витрат переноси-

мо з таблиці 6.2 (розрахунок потреби в сировині, основних і допоміжних мате-

ріалах). 

Дані про заробітну плату основних виробничих робітників переносяться з 

таблиці 6.7 (696761,30 · 0,058 / 344 = 119,05 грн.). ЕСВ – єдиний соціальний вне-

сок – обов'язковий платіж до системи загальнообов'язкового державного соціа-

льного страхування розраховується виходячи з розміру заробітної плати основ-

них виробничих робітників відповідно до нормативів діючого законодавства.  
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Загальновиробничі витрати, адміністративні витрати та витрати на збут роз-

раховані з урахуванням збільшення обсягу випуску продукції (індексним мето-

дом). 

 

 

6.7 Порівняльний аналіз проектної і базової собівартості лікарського засобу 

Аналіз зміни проектної собівартості лікарського засобу проводиться шляхом 

порівняння проектної собівартості обраного препарату, розрахованої студен-

том, із собівартістю лікарського засобу хіміко-фармацевтичного підприємства, 

прийнятої за базовий варіант (таблиця 6.9). 

Таблиця 6.9 – Аналіз зміни собівартості лікарського засобу 
 

За даними  
виробництва 

Зниження (–), збіль-
шення (+) собіварто-

сті 
Стаття витрат 

діючого 
проекто-
ваного 

по 
статтям 

у % до по-
вної собівар-

тості 
1 Сировина і основні матеріали 947,06 947,06 - - 
2 Допоміжні матеріали 184,46 184,46 - - 
3 Паливо та енергія на технологічні 
цілі  

97,1 97,1 - - 

4 Транспортно-заготівельні витрати 18,13 18,13 - - 
5 Заробітна плата основних вироб-
ничих робітників з відрахуваннями  118,45 

96,37 -22,08 -1,18 

6 Загальновиробничі витрати 236,45 213,08 -23,37 -1,25 
7 Адміністративні витрати 165,63 149,26 -16,37 -0,88 
8 Витрати на збут 98,12 88,42 -9,70 -0,52 
9 Повна собівартість 1865,4 1793,88 -71,52 -3,83 
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6.8 Визначення потреби в збільшенні оборотних фондів 

До складу нормованих оборотних фондів цеху (відділення) входять сиро-

вина, матеріали паливо, тара, запасні частини, готова продукція, незавершене 

виробництво, витрати майбутніх періодів.  

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

раховується за формулою [11] 

T

ЗB
O c

c

⋅
= ,                         (6.8) 

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 кош-

тів приймається 360 днів у році), днів. 

Ос = ((947,06 + 184,46 + 18,13) ·  344  · 20) / 360  = 21971,09 грн. 

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

лою [11] 

T

ЗB
O п

п

⋅
= ,                       (6.9) 

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

грн. 

Оп = (97,10 ·  344   ·  20) / 360  = 1855,69 грн. 

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

оборотних коштів у запасах сировини і матеріалів. 

Озт  = 21971,09 ·  0,05 = 1098,55 грн. 

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

формулою [11] 

T

ЗC
Oгп

⋅
= ,                      (6.10) 

де С – повна собівартість річного випуску препарату, грн.; 
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     З – середній рівень запасу лікарського засобу (приймають у межах від 5 

до 10 днів), днів. 

Огп  = (1793,88 ·  344 ·  10) / 360 = 17141,55 грн. 

Для періодичних процесів необхідно визначити розмір оборотних фондів 

на незавершене виробництво препарату Онзв, грн., за формулою [11] 

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 [11] 

C

Б5,0A
K

+
= ,                     (6.12) 

де А – матеріальні витрати на виготовлення одиниці конкретного препара-

ту, грн.; 

     Б – інші витрати на виробництво конкретного лікарського засобу за ви-

нятком матеріальних витрат, грн.; 

     С – повна собівартість одиниці препарату, грн. 

К = (1246,75 + 0,5 · 547,13) / 1793,88 = 0,8475 
Онзв = (1556,20 · 344 · (14 / 24) · 0,8475) / 360 = 735,15 грн. 

Оборотні фонди на запасні частини для ремонту інструмента і господарсь-

кого інвентарю Оін приймається в розмірі  3 – 5% від вартості устаткування. 

Оін = 934940 · 0,058 · 0,03 = 1626,8 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 6.10. 
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Таблиця 6.10 – Розрахунок потреби в оборотних фондах на випуск лікарсь-

кого засобу 

Оборотні фонди Умовні по-
значки 

Сума, 
грн. 

Структура, % 

Сировина, допоміжні матеріали Ос 21971,09 47,10 
Паливо Оп 1855,69 3,98 
Тара Озт 1098,55 2,35 
Інструменти, господарський інвентар  Оін 1626,80 3,49 
Незавершене виробництво Онзв 735,15 1,58 
Готова продукція Огп 17141,55 36,74 
Витрати майбутніх періодів Омп 2221,44 4,76 
Усього:  Оi 46650,28 100,00 

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

ектованих заходів і змінами в обсязі виробництва лікарського засобу ∆Оі, грн., 

визначається за формулою [11] 

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  = 46650,28 – 42043,06 = 4607,22 грн. 
 

Швидкість обороту оборотних фондів об
iK  визначається за формулою [11] 

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 за-

собу, грн. 

об
iK  = 344 · 2720 / 46650,28 = 20,06 

Тривалість одного обороту оборотних фондів Т, дні, визначається за форму-

лою [11] 

об
iK

360
T =                              (6.15) 

Т = 360 / 20,06 = 17,9 днів 
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6.9 Розрахунок точки беззбитковості 

Умовою формування оптимальної виробничої програми цеху (відділення) 

хіміко-фармацевтичного підприємства і забезпечення прибутковості його дія-

льності є розрахунок точки беззбитковості, що визначає мінімально необхідний 

обсяг виробництва визначеного лікарського засобу, що забезпечує покриття по-

стійних і змінних витрат, зв'язаних з його виробництвом [13]. 

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

обсягу виготовленої продукції, тобто збільшуються або зменшуються пропор-

ційно зміні обсягів виробництва. До змінних витрат входять витрати на сирови-

ну і матеріали, заробітна плата основних виробничих робітників з відрахуван-

нями, якщо на підприємстві використовується відрядна система оплати праці, 

торгово-комісійні та інші [14]. 

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

не залежить від кількості виготовленої продукції. До них відносяться витрати 

на утримання та експлуатацію будівель і споруд, організацію виробництва, 

управління, заробітна плата основних виробничих робітників з відрахуваннями, 

якщо на підприємстві використовується погодинна система оплати праці,  від-

сотки за кредит, орендна плата, витрати на рекламу та інші. 

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

хіміко-фармацевтичного підприємства можна визначити за формулою [11] 

ВР = З + С + П ,                (6.16)  

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

собів, грн.; 

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

засобів, грн.; 

    П – прибуток від реалізації лікарських засобів, грн. 

ВР = (947,06 + 184,46 + 97,10 + 18,13) · 344 + (96,37 + 213,08 + 149,26 + 
+88,42) · 344 + (2720 – 1793,88) · 344 = 935680,00 грн. 
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Точку беззбитковості для лікарського засобу Qi, нат. од., можна визначити 

за формулою [11] 

)k1(Ц

C
Q

i

i
i

−⋅
= ,                                           (6.17) 

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

парату, грн.; 

     Цi – ціна i-того препарату, грн.; 

     k – коефіцієнт пропорційності. 

Коефіцієнт пропорційності розраховується за формулою [11] 

i

i

ВР

З
k = ,                              (6.18) 

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

ту, грн.; 

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

k = 428882,00 / 935680,00 = 0,4584 

Qi = 188,21390 / (1- 0,4584) · 2720 = 127,75 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., розрахо-

вується як різниця між розміром фактично отриманого виторгу від реалізації 

лікарського засобу і точкою його беззбитковості за формулою [11] 

Зфп = ВРі – Qi                                  (6.19) 

Зфп = 935680,00 – 347491,47 = 588188,53 грн. 

 

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

якщо реалізує таблеток фолієвої кислоти на суму не менше 588,19 тис. грн.  
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Рисунок 6.1 – Графік розрахунку точки беззбитковості 

де а – змінні витрати, грн.;      

     b – постійні витрати, грн.; 

     c – валові витрати, грн.;      

       d – виторг від реалізації, грн. 
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6.10 Розрахунок основних техніко-економічних показників проекту 

Величина очікуваного прибутку визначається як різниця між вартістю за-

проектованого обсягу лікарського засобу в оптових цінах і його собівартістю, 

тобто очікуваний річний прибуток Пр, грн., розраховується за формулою [11] 

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

де Ц – оптова ціна препарату, грн.; 

     С – повна собівартість лікарського засобу, грн.; 

     V – запроектований обсяг лікарського засобу, нат. од. 

Пр = (2720 – 1793,88) · 344 = 318584,10 грн. 
При визначені рентабельності розраховують рентабельність продукції і ре-

нтабельність основних виробничих фондів. 

Рентабельність продукції Рпр, %, визначається за формулою [11] 

100
C

СЦ
100

C

П
Pпр ⋅

−
=⋅=                               (6.21) 

Рпр  = (2720 – 1793,88) / 1793,88 · 100 = 51,63 % 

Рентабельність основних виробничих фондів Роф, %, визначається за фор-

мулою [11] 

100
OФ

П
P

iоф

р

оф ⋅
+

= ,                                  (6.22) 

де Фоф – вартість основних фондів, грн.; 

     Оi – вартість оборотних фондів, грн. 

Роф = 318584,10 / (142183,52 + 46650,28) · 100 = 168,71 % 

Фондовіддача основних фондів f0, грн., визначається відношенням випуску 

продукції в оптових цінах до вартості основних фондів за формулою [11] 

оф

o Ф

ЦV
f

⋅
=                    (6.23) 

f0 =  344 · 2720 / 142183,52 = 6,58 грн. 

Коефіцієнт екстенсивного використання устаткування Кекс, тобто його ви-

користання в часі визначається за формулою [11] 

Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

53 
 

2104-ЗП 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

56 
 



 

 

к

еф
екс T

Т
К = ,                                     (6.24) 

де Теф – ефективний фонд час роботи устаткування, дні; 

     Тк – календарний фонд часу роботи устаткування, дні. 

Кекс = 243 / 365 = 0,6658 

Коефіцієнт інтенсивного використання устаткування Кінт визначається за 

формулою [11] 

 
пасп

факт
інт q

q
К = ,                                           (6.25) 

де qфакт – проектована годинна продуктивність ведучого устаткування, нат. 

од.; 

     qпасп – годинна продуктивність ведучого устаткування по паспорту, нат. 

од. 

Кінт = 168000 / 210000 = 0,80 

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

[11] 

N

ЦV
П т

⋅
= ,                              (6.26) 

де N – чисельність робітників зайнятих виробництвом даного лікарського 

засобу за той же період, осіб. 

Пт = 344 · 2720 / 14 = 66,83 тис. грн./ос. 

Строк окупності основних виробничих фондів Ток, років, можна визначити 

за формулою [11] 

Ток = Фоф / Пр ,                        (6.27) 

де Фоф – середньорічна вартість основних виробничих фондів. 

Ток = 142183,52 / 318584,10 = 0,45 років 

Річний економічний ефект від збільшення обсягу випуску продукції і зни-

ження собівартості продукції Ер, грн., розраховується за формулою [11] 
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Ер = ∆С · Q0 + ∆Q · П1 ,                         (6.28) 

де ∆С – зниження собівартості одиниці продукції на проектованому вироб-

ництві, 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 = 71,52 · 310 + 34 · 926,12 = 30,30 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 тех-

ніко-організаційних рішень. 

Для оцінки ефективності проектів використовуються різні методи [12]. 

Найбільш розповсюдженим є метод розрахунку чистого приведеного ефек-

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

визначається за формулою [11] 

IC
)1(

P
NPV

k
k −
ν+

=∑ ,                                    (6.29) 

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

ваних техніко-організаційних заходів, грн.; 

     ν – коефіцієнт дисконтування; 

     k – рік одержання ефекту; 

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

можуть  розраховуватися за формулою [11] 

iOKIC ∆+α∆= ,                     (6.30) 

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

шеннями; 
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     α– частка лікарського засобу в загальному обсязі виробництва цеху 

(відділення); 

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

бництва, реалізацією запроектованих техніко-організаційних заходів. 

IC = 420000 · 0,058 + 4607,22 = 15456,12 грн. 
NPV = [318584,10 / (1 – 0,16)] – 15456,12 = 363810,67 грн. 

Строк окупності введених основних фондів Т, років, розраховується за фо-

рмулою [11] 

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 = 15456,12 / 318584,10 = 0,05 року або ≈ 1 рік  

6.12 Порівняння основних техніко-економічних показників діючого і прое-

ктованого виробництва  

Дані для порівняння основних техніко-економічних показників діючого і 

проектованого виробництва зводяться в таблицю 6.11. 

 

Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

56 

 

2104-ЗП 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
л

. 

 
 

59 
 



 

Таблиця 6.11 – Основні техніко-економічні показники виробництва 
 

Виробництво Відхилення 
Показник 

діюче 
проекто-

ване 
абс.,   
(±) 

відн.,  
% 

1 Річний випуск таблеток:  
      - у натуральному виразі, тис. уп.; 

310 344 34 10,97 

      - у вартісному виразі, тис. грн. 843,20 935,68 92,48 10,97 
2 Точка беззбитковості, тис. уп. - 127,75 - - 
3 Запас фінансової міцності, тис. грн. - 588,2 - - 
4 Капітальні вкладення, пов'язані з упрова-

дженням техніко-економічних заходів, тис. 
грн. 

- 238,65 - - 

5 Приріст обсягів оборотних фондів, 
тис. грн.  

- 4,6 - - 

6 Кількість працюючих, осіб, усього 18 18 - - 
у тому числі         
   - керівники та спеціалісти;  4 4 - - 
   - основні робітники; 9 9     
   - допоміжні робітники. 5 5 - - 

7 Продуктивність праці робітників, 
тис.грн./особу 

60,23 66,83 6,60 10,97 

8 Фондовіддача, грн. 7,07 6,58 -0,49 -6,93 
9 Повна собівартість таблеток, грн./тис.уп. 1865,40 1793,88 -71,52 -3,83 
10 Ціна таблеток, грн./ тис. уп.  2720 2720 - - 
11 Прибуток, грн./ тис. уп. 854,60 926,12 71,52 8,37 
12 Рентабельність таблеток, % 45,81 51,63 5,82 - 
13 Чистий приведений ефект, тис. грн. - 363,81 - - 
14 Строк окупності проектованих заходів, 

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

Проведені економічні розрахунки показують, що за рахунок запланованого 

збільшення обсягу випуску таблеток фолієвої кислоти на 34 тис. упаковок            

(2 серії) або на 10,97 % сталося покращення техніко-економічні показників ви-

робництва. 

Собівартість однієї тисячі упаковок таблеток фолієвої кислоти в порівнянні 

з виробництвом, що діє  скоротилась на 71,52 грн. або на 3,83 % і склала 

1793,88 грн./тис.уп. При ціні на таблетки фолієвої кислоти в розмірі 

2720 грн./тис.уп. зріс прибуток на 8,37 % до 926,12 грн./тис.уп. Рентабельність 

таблеток  склала 51,63 %, що на 5,82 % вище діючого виробництва. 

 Продуктивність праці робітників збільшилась на 10,97 % до 

66,83 тис.грн./ос., а фондовіддача збільшилась на 6,93% і склала 6,58 грн.  

Капітальні вкладення в основні фонди плануються у розмірі 420 тис.грн, 

строк окупності введених основних фондів становить близько 1 року.  

Точка беззбитковості виробництва таблеток фолієвої кислоти склала 

127,75 тис.уп., тобто цех, повністю покриє свої витрати і досягне порогу рента-

бельності, якщо реалізує таблеток фолієвої кислоти на суму не менше            

238,65 тис.грн. Чистий приведений ефект від проектованих заходів становить 

588,2 тис. грн. 
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1 Маркетингові дослідження та обґрунтування проведення проектованих 

заходів 

 

Перехід підприємств на новий, заснований на економічних методах, меха-

нізм управління привів до поступової заміни «ринку продавця» (виробника) на 

«ринок покупця» (споживача). При такій системі велике значення має не стільки 

наявність товару, скільки його якість і високі споживчі здібності. Таким чином, 

діяльність підприємств (у тому числі і фармацевтичних) в сучасних умовах не 

можлива без використання маркетингу. 

Маркетинг – це процес планування і втілення задуму, ціноутворення, про-

сування і реалізація ідей, товарів і послуг за допомогою обміну, що задовольняє 

цілі окремих осіб і організацій [1]. 

Особливість фармацевтичного маркетингу ґрунтується на визначенні лікар-

ського засобу як товару. В результаті цього важливу роль мають такі економічні 

аспекти, як специфіка вивчення і прогнозування, потреби населення в ліках, рек-

лама, якість продукції, інновації у виробництві і реалізації аптечних товарів, фо-

рмування фармацевтичного ринку з врахуванням його соціальної орієнтації, ці-

ноутворення. 

Сучасний фармацевтичний ринок України формується за рахунок лікарсь-

ких засобів вітчизняної промисловості і централізованих закупівель біля інозем-

них компаній. Вивчення ринку лікарських засобів має велике значення для фар-

мацевтичних підприємств і впливає на визначення номенклатури і об'єму прода-

жів продукції, що випускається. Особлива увага приділяється вивченню попиту 

на лікарські засоби, яке ґрунтується на використанні соціологічних досліджень 

(опит населення і медичного персоналу у вигляді анкетування або інтерв'ю) [2]. 

Маркетингові дослідження базуються в основному на вивченні окремих 

фармакотерапевтичних груп препаратів. Продукція компанії ЗАТ «Технолог»  

реалізується  в основному в Україні. Другим ринком по розмірах реалізації пре-

паратів залишається російський. Є в підприємства також певні перспективи роз-

повсюдження своїх ліків у країнах ближнього зарубіжжя: Казахстані, Молдові, 

Росії, Грузії та Азербайджані 
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В том, що фармацевтичні підприємства весь час модернізуються, розши-

рюють своє виробництво – специфіка галузі. ЗАТ «Технолог» планує використо-

вувати частину своїх прибутків, що отримані під час реалізації інвестиційного 

проекту на реінвестування виробництва. Планується поглибити зв'язок з наукою, 

зменшити відсоток репродуцирування препаратів, розробити і випустити нові лі-

карські препарати. Сучасна ситуація на вітчизняному ринку дуже вигідна для ви-

ходу на нього підприємств з новою номенклатурою ліків, які випускаються на 

базі нових технологій, стримувати вимоги європейських правил. Все це характер-

но для компанії ЗАТ «Технолог». 

Слід зазначити, що в створених умовах проектоване підприємство зможе 

забезпечити значний випуск проаналізованого препарату і продаж його за реаль-

ною ціною на внутрішньому і зовнішньому ринках.  

Фармацевтичний ринок України все більш тяжіє до споживачів препаратів 

вітчизняного виробництва через тих, що невисока якість та вартість виробництва, 

що поступово підвищується. Національній ринок лікарських засобів характеризу-

ється спадом до 1999 року і поступовим зростанням в 2000-2001 роки. Це відбу-

лося за рахунок переорієнтації споживачів па дешевшу продукцію в зв'язку зі 

зниженням їх платоспроможності. 

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

чим ефективність від стимулювання збуту відчувається швидше, ніж від реклами. 

Для завоювання зарубіжних ринків збуту препарату підприємству необхід-

ний такий організаційно-структурний елемент системи просування ліків на ри-

нок, як представництва фармацевтичної фірми. Ці представництва на території 

Україні повинні спеціалізуватися по окремих споживачах (оптовим фірмам, апте-

кам). Так, більшість представництв орієнтуються в першу чергу на крупні посе-

редницькі фірми, які мають налагоджену регіональну систему (аптечні склади, 

аптеки). 

Все це приведе до підвищення замовлень на препарати і збільшення їх збу-

ту. В умовах широкого асортименту та рівної якості для споживача велику роль 

грає зовнішній вигляд лікарського засобу, його популярність.  
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В умовах широкого асортименту і рівної якості для споживача велику роль 

грає зовнішній вигляд лікарського засобу, його популярність. Тому завод викори-

стовує такі заходи стимулювання збуту: 

- розробка дизайну; 

- зручна лікарська форма; 

- робота з посередниками; 

- презентація заводу на виставках. 

При роботі з посередниками необхідно проводити пропаганду препарату 

лікаркам і провізорам, оскільки вони підбирають і пропонують придбати хворому 

той або інший препарат. 

Ринок лікарських препаратів в Україні є таким, що зростає. Малий ступінь 

задоволення попиту дозволяє розрахували на мінімальний ринковий бар'єр при 

просуванні на ринок Україні нових лікарських препаратів. 

Річній випуск продукції 2000 роді в порівняльних ціпах склав 3,65 млн. грн. 

Впровадження інвестицій і інновацій дало можливість збільшили об'єм виробни-

цтва до 12,5 мли. грн., у 2003 році. Вітчизняні виробники утримують свої рейтин-

гові позиції, активно просуваючи па фармацевтичному ринку свої нові лікарські 

препарати. 

На підставі проведеного аналізу показників спектру дії препарату можна 

зробити висновок, що таблетки кислоти фолієвої мають досить пристойні об'єми 

продажів. Це свідчить про високий споживчий попит препарату, вищий, ніж у 

інших виробників. Це виходить також з того, що ціна препарату порівняно не ве-

лика і доступна для всіх верств населення. До того ж препарат можна купити 

практично в будь-якій аптеці кожного населеного пункту. 

При роботі з посередниками необхідно проводити пропаганду свого препа-

рату лікарям і провізорам, оскільки вони підбирають й пропонують придбати 

хворобливому той або інший препарат [3]. 
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2 Аналіз літературних даних по виробництву 

Таблетки (Tabulettae, від лат. tabula – дошка, tabela – дощечка, плитка) – до-

зована лікарська форма, що отримується пресуванням лікарських або суміші лі-

карських і допоміжних речовин, призначена для внутрішнього, зовнішнього, суб-

лінгвального, застосування імплантації або парентерального. 

В даний час таблетовані препарати складають близько 80 % загального об'-

єму готових лікарських засобів [4]. 

Найважливішим моментом в технології таблеток є пресування. Звідси від-

бувається інша назва, запропонована спочатку для цієї лікарської форми, – 

Medicamenta compressa. 

Таблетки необхідно розглядати як зв’язанодисперсні системи без диспер-

сійного середовища. Це тверді пористі тіла, що складаються з твердих частинок, 

дотичних один з одним і спаяних (склеєних) в точках зіткнення. Для утворення 

таблеток необхідною умовою є взаємозчепленість частинок [5]. 

Лікарські речовини, що включаються до складу таблеток, володіють різним 

індивідуальним ступенем пресуємості. Це в основному і визначає величину тиску 

для отримання доброякісних таблеток. 

Збільшення тиску пресування підвищує механічну міцність таблетки. Проте 

велика міцність таблетки впливає на її розпадаємість. Тому для кожної маси таб-

летки тиск пресування повинен бути оптимальним. 

Промислове виробництво передбачає серійний масовий випуск готових лі-

карських препаратів по стандартних прописах. У основі фармацевтичного вироб-

ництва лежить широке використання машин, апаратів, потокових механізованих і 

автоматизованих ліній [4]. 

Особливістю виробництва ліків є профілізація його в рамках галузі, тобто 

створення спеціалізованих підприємств по випуску обмеженого числа типів про-

дукції. Так, фірма «Здоров'я» (м. Харків) спеціалізується на випуску таблетова-

них і ін'єкційних препаратів, «Галич-Фарм» виробляє мазі, супозиторії і таблетки; 
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на інших хіміко-фармацевтичних підприємствах виготовляються м'які лікарські 

форми та ін. 

Виробництво готових лікарських засобів у всьому світі постійно розвива-

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

від 35 до 61 нового препарату. Це забезпечується великими витратами на науко-

во-дослідні і дослідно-конструкторські роботи – в середньому вони складають 

12,6-19,2 % від вартості продукції, що випускається [4]. 

Розвиток фармацевтичної промисловості стимулюється наступними захо-

дами держави і фірм: 

- державним фінансуванням адміністративних заходів щодо надання ме-

дичної допомоги населенню; 

- створенням крупних фірм, об'єднуючих виробництво і наукові дослі-

дження; організацією спільних підприємств з іншими фірмами різних країн; 

- випуском високоефективних препаратів, необхідних для лікування за-

хворювань, що існують на даний момент; 

- створенням значного асортименту строго стандартизованих допоміжних 

речовин; 

- наявністю мобільної машинобудівної промисловості, що проводить су-

часне високопродуктивне обладнання; 

- 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 вироб-

ництва; 

-  хороше збереження вихідних речовин і кінцевого продукту; 

-  для випуску однорідної продукції проводять стандартизацію вихідної си-

ровини і кінцевого продукту з метою його відповідності НТД. 
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Виробництво ліків може бути: багатосерійним (на хіміко-фармацевтичних 

заводах, фармацевтичних фірмах і фабриках) і дрібносерійним (лікарняні, міжлі-

карняні і інші типи аптек). 

Проміжне положення може займати виробництво лікарських препаратів на 

малих підприємствах. 

Організація виробництва на хіміко-фармацевтичних підприємствах має 

свої специфічні особливості. Виробництво ліків на фармацевтичних підприємс-

твах організовується за цеховим принципом і складається із спеціалізованих це-

хів, пов'язаних один з одним . 

Одним з видів лікарських препаратів є таблетки. Таблетки як лікарська 

форма набули широкого поширення у всьому світі [6]. В даний час таблетова-

ні препарати складають близько 80% загального об'єму готових лікарських за-

собів. 

Таблетки – дозована лікарська форма, що отримується пресуванням лікар-

ських або суміші лікарських і допоміжних речовин, призначена для внутрішньо-

го, зовнішнього, сублінгвального, застосування імплантації або парентерального. 

Позитивні якості пігулок забезпечують: 

-  належний рівень механізації основних стадій і операцій виробництва, 

сприяючий високій продуктивності і гігієнічності; 

-  точність дозування лікарських речовин, що вводяться в таблетки; 

-  портативність таблеток, зручна для їх відпустки, зберігання і транспор-

тування; 

-  тривале збереження лікарських речовин в спресованому стані; 

-  для речовин недостатньо стійких – можливість нанесення захисних обо-

лонок; 

-  можливість маскування неприємних органолептичних властивостей, 

що досягається шляхом нанесення покриттів; 

-  поєднання лікарських властивостей, несумісних по фізико-хімічних вла-

стивостях в інших лікарських формах; 
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-  локалізація дії лікарської речовини в певному відділі шлунково-

кишкового тракту – шляхом нанесення оболонок, розчинних в кислому або 

лужному середовищі; 

-  пролонгація дії лікарських речовин (шляхом нанесення покриттів, вико-

ристанням спеціальних технологій і складу таблеток-ядер); 

-  регулювання послідовного всмоктування декількох лікарських речовин з 

таблетки в організм в певні проміжки часу (багатошарові таблетки); 

-  попередження помилок при відпустці і прийомі ліків – нанесення на 

поверхню таблеток відповідних написів.  

Проте таблетки мають і деякі недоліки: 

-  дія лікарських препаратів в таблетках розвивається відносно поволі; 

-  таблетки неможливо ввести в організм при блювоті і непритомному ста-

ні; 

- при зберіганні таблетки можуть цементуватися, при цьому збільшується 

час розкладаємості; 

- до складу таблеток можуть входити допоміжні речовини, не що мають 

терапевтичній цінності, а що іноді викликають деякі побічні явища (наприклад, 

тальк дратує слизисту оболонку шлунку); 

- окремі лікарські препарати (наприклад, натрію або калію бромід) утво-

рюють в зоні розчинення висококонцентровані розчини, які можуть викликати 

сильне роздратування слизистих оболонок (цей недолік усувається шляхом роз-

чинення таблеток в певній кількості води); 

- не всі хворі, особливо діти, можуть вільно проковтувати таблетки. 

За способом отримання розрізняють два класи таблеток: 

- пресовані, отримувані шляхом пресування лікарських порошків на ма-

шинах таблеток з різною продуктивністю. Цей спосіб є основним. 

- формовані, або тритураційні таблетки, що отримуються формуванням 

таблетмаси. Вони складають приблизно 1-2 % від всього об'єму виробництва 

таблеток.  
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-  по складу: прості (однокомпонентні) і складні (багатокомпонентні). 

-  по структурі будови: каркасні, одношарові і багатошарові (не менш 2-х 

шарів), з покриттям або без нього. 

- покриття таблеток класифікують на: дражироване, плівкове і пресоване 

сухе. 

Форми таблеток, що випускаються хіміко-фармацевтичною промисловіс-

тю, найрізноманітніші: циліндри, кулі, куби, трикутники, чотирикутники і ін. 

Найпоширенішою є плоскоциліндрична форма з фаскою. 

Двоопукла форма, зручна для ковтання. Більшість фасувальних і пакуваль-

них автоматів пристосована для роботи з такими таблетками. 

Маса таблеток в основному складає 0,05-0,8 г, що визначається дозуван-

ням лікарської речовини і кількістю вхідних в їх склад допоміжних речовин [4]. 

Таблетки повинні мати правильну форму, без вищерблених країв, гладку і 

однорідну поверхню, володіти достатньою міцністю і не кришитися.  

Залежно від призначення і способу застосування таблеток розрізняють на-

ступні групи [4,5]: 

- oriblettae - таблетки, вживаний пероральний. Лікарські речовини всмок-

туються слизистою оболонкою шлунку або кишечнику. Ці таблетки приймають 

всередину, запиваючи водою. Пероральна група таблеток є основною; 

- resoriblettae - таблетки, вживані сублінгвально; лікарські речовини всмок-

туються слизистою оболонкою порожнини рота; 

- implantablettae – таблетки, виготовлені в асептичних умовах, застосо-

вуються для імплантації. Розраховані на сповільнене всмоктування лікарських 

речовин з метою пролонгації лікувального ефекту; 

- injectablettac – таблетки, що виготовляються асептичних умовах, і засто-

совуються для отримання ін'єкційних розчинів лікарських речовин; 

- solublettae – таблетки, використовувані для приготування розчинів різно-

го фармацевтичного призначення; 
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- dulciblettae bacilli, boli, uretratoria, vagitoria – пресовані уретральні, вагі-

нальні і ректальні лікарські форми. 

Допоміжні речовини у виробництві таблетки призначені додати масі таб-

летки необхідні технологічні властивості, що забезпечують точність дозування, 

механічну міцність, розкладаємість і стабільність таблеток в процесі зберігання. 

При виготовленні лікарських форм з порошкового матеріалу, крім змішен-

ня і пресування, проводяться операції подрібнення, грануляції і таблетування. 

Подрібнення порошків приводить до певного збільшення міцності і числа 

контактів між частинками і в результаті – до утворення міцних конгломератів. 

Для збільшення пластичної деформації в подрібнюваний порошок вводять 

деяку кількість рідкої фази. 

Деякі м'які конгломерати порошків усувають просіюванням їх або проти-

ранням через перфоровані пластини або сита з певним розміром отворів.  

У зв'язку з невеликими кількостями подрібнюваних матеріалів на заводах 

для цих цілей, зокрема для подрібнення некондиційних гранул, використовують-

ся гранулятори, кульові і молоткасті млини, мікромлини та ін. [6]. 

В даний час відомо два основні методи отримання таблеток: шляхом пря-

мого пресування речовин і через гранулювання. 

Пряме пресування – сукупність різних технологічних прийомів, що дозво-

ляють покращувати основні технологічні властивості матеріалу для таблетуван-

ня – сипучість і пресуємість, і отримати з нього таблетки, минувши стадію грану-

ляції. 

Метод прямого пресування володіє поряд переваг. Він дозволяє досягти 

високої продуктивності праці, значно скоротити час технологічного циклу за ра-

хунок скасування ряду операцій і стадій, виключити використання декількох 

позицій обладнання, зменшити виробничі площі, понизити енерго- і трудовитра-

ти. Пряме пресування дає можливість отримати таблетки з волого-, термолабіль-

них і несумісних речовин. На сьогоднішній день даним методом отримують ме-
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нше 20 найменувань таблеток, оскільки більшість лікарських речовин не воло-

діють властивостями, що забезпечують безпосереднє їх пресування.  

Попередня направлена кристалізація – один з найбільш складних способів 

отримання лікарських речовин, придатних для безпосереднього пресування, 

його здійснюють двома методами: 

-  перекристалізацією готового продукту в необхідному режимі; 

-  відбором певних умов кристалізації продукту, що синтезується. 

Для підвищення пресуємості лікарських речовин при прямому пресуванні 

до складу порошкової суміші вводять сухі склеюючі речовини – найчастіше 

мікрокристалічну целюлозу (МКЦ) або поліетиленоксид (ПЕО). При прямому 

пресуванні показано застосування модифікованих крохмалів. 

Технологія приготування таблеток полягає в тому, що лікарські препарати 

ретельно змішують з необхідною кількістю допоміжних речовин і пресують на 

машинах таблеток. Недоліки способу – можливість розшарування таблетмаси, 

зміна дозування при пресуванні з незначною кількістю речовин, що діють, і ви-

користовуваний високий тиск [4].  

Гранулювання – направлене укрупнення частинок, тобто процес перетво-

рення порошкоподібного матеріалу в зерна певної величини. 

Грануляція необхідна для поліпшення сипучості таблетмаси, яке відбува-

ється в результаті значного зменшення сумарної поверхні частинок при їх зли-

панні в гранули і відповідного зменшення тертя, що виникає між частинками 

при русі. Способи грануляції, що існують в даний час, підрозділяються на основ-

ні типи: 

-  суха грануляція, або грануляція помелом; 

-  волога грануляція, або гранулювання продавлюванням; 

-  структурна грануляція. 

Метод сухого гранулювання. Даний метод полягає в перемішуванні поро-

шків і їх зволоженні, з подальшим їх висушуванням до грудкуватої маси. Потім 

масу протирають в грануляторах або подрібнюють на млинах в крупний поро-
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шок. Отримані брикети подрібнюють, отриманий порошок фракціонують за до-

помогою сит і пресують на машинах таблеток. Грануляцію брикетуванням мож 

на використовувати і у тому випадку, коли лікарська речовина володіє хорошою 

пресуємістю і для нього не вимагається додаткового скріплення частинок склею-

чими речовинами. 

Перспективним є застосування сухого гранулювання з використанням су-

хих склеюючих речовин, які забезпечують під тиском зчеплення частинок, як гід-

рофільних, так і гідрофобних речовин. 

У обох випадках в масу додають склеюючі розчини. 

Метод вологого гранулювання включає наступні операції: 

-  змішення порошків; 

-  зволоження порошків розчином склеюючих речовин і перемішування; 

-  гранулювання вологої маси; 

-  сушка вологих гранул; 

-  обробка сухих гранул. 

Змішення порошків. Метою даної операції є досягнення однорідної маси і 

рівномірності розподілу в ній речовини, що діє. Для змішення і зволоження по-

рошкоподібних речовин застосовуються змішувачі з лопатними мішалками, 

шнекові змішувачі, сумісні барабани. 

При змішенні порошків необхідно: 

- до більшої кількості додавати менше; 

- отруйні і сильнодіючі речовини, вживані в малих кількостях, додають 

до маси окремими порціями у вигляді тритурацій, тобто в розведенні з напов-

нювачем в концентрації 1:100; забарвлені речовини і речовини з великою пи-

томою масою завантажувати в змішувач в останню чергу; 

- легколетучі естерні масла вводити перед пресуванням на стадії опудрю-

ванням, щоб уникнути їх випаровування. 

Після змішення сухих порошків в масу окремими порціями додають зво-

ложувач, що необхідне для запобігання утворення грудок. 
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При вологому змішенні порошків рівномірність їх розподілу в значній 

мірі поліпшується, не спостерігається розділення частинок і розшарування маси, 

поліпшується її пластичність. Перемішування змочених порошків супроводжу-

ється деяким ущільненням маси унаслідок витіснення повітря,  що дозволяє отри-

мувати твердіші, щільніші гранули.  

Гранулювання вологої маси. Волога маса гранулюється на спеціальних 

машинах-грануляторах, принцип роботи яких полягає в тому, що матеріал про-

тирається лопатями, пружинячими валами або іншими пристосуваннями через 

перфорований циліндр або сітку [5]. 

Вибір сит для гранулювання має велике значення. Встановлено, що воло-

гу масу необхідно пропускати через сито з діаметром отворів 3-5 мм, а суху – че-

рез сито з діаметром отворів 1-2 мм. 

Сушка вологих гранул. Для сушки вологих гранул використовують різні 

типи сушарок: поличні, сублімації, сушарки псевдозрідженого шару. 

Висушені гранули перед пресуванням повинні мати деяку вологість звану 

залишковою. 

Недосушені гранули прилипають до пуансонів, нерівномірно заповнюють 

матрицю і вимагають підвищеної кількості антифрикційних речовин. Пересушені 

гранули важко пресуються, і таблетки можуть мати порушені краї. 

Обробка гранул. В процесі сушки гранул можливе їх злипання в окремі 

грудки. З метою забезпечення рівномірного фракційного складу висушені грану-

ли пропускають через гранулятор з розміром отворів сіток 1,5 мм, що в значній 

мірі забезпечує постійну масу таблеток. Потім гранули опудрюють, додаючи ан-

тифрикційні речовини, і передають на стадію таблетування. 

Структурна грануляція забезпечує утворення округлих і однорідних за ро-

зміром гранул, що покращує якість таблеток, підвищує точність дозування лікар-

ської речовини. Структурна грануляція може проводитися трьома способами: 

- у дражирувальному казані. 

- розпилюванням. 

Зм. Арк № докум. Підпис Да-

Арк. 
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- у псевдозрідженому шарі. 

Пресування на машинах таблеток здійснюється прес-інструментом, 

що складається з матриці і двох пуансонів. Основними типами машин таблеток є 

ексцентрикові, ударні і ротаційні [4]. 

Розпадаємість і розчинність таблеток також залежить від багатьох чинни-

ків: 

- кількості і природи зв'язуючих речовин; 

- кількості і природи розпушуючих речовин, сприяючих розпадаємості 

таблеток; 

- тиск пресування; 

- фізико-хімічних властивостей речовин, що входять в таблетку, – перш 

за все від здатності їх до змочуваності, набухання і розчинності. 

Середня маса таблеток також залежить від ряду складових: 

- сипучість матеріалу; 

- фракційного складу; 

- форма завантажувальної воронки і кута ската; 

 -  швидкості обертання матричного столу, тобто від швидкості пресування. 

Контроль якості таблеток. 

Одна з основних умов промислового виробництва таблеток – відповідність 

готовій продукції вимогам НТД, що діє. Якість таблеток, що випускаються, ви-

значається різними показниками, що підрозділяються на групи:  фізичні, органо-

лептичні, хімічні, бактеріологічні,  біологічні. 

Для упаковки таблеток в даний час використовуються такі традиційні 

пакувальні матеріали, як папір, картон, метал, стекло (картонні конвалюти, 

скляні пробірки, металеві пенали, склянки на 50, 100, 200 і 500 таблеток, залізні 

банки з кришкою, що упресувала, на 100-500 таблеток) [6]. 

Разом з традиційними матеріалами широко застосовуються плівкові упа-

ковки з целофану, поліетилену, полістиролу, поліпропілену, полівінілхлориду і 

різних комбінованих плівок на їх основі. Найбільш перспективні плівкові конту-

Зм. Арк № докум. Підпис Да-

Арк. 
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рні упаковки, що отримуються на основі комбінованих матеріалів методом тер-

мозварюванням: безчарункова (стрипова) і осередкова (блістерна). 

Як плівка, призначена для закривання осередків, частіше використовують 

алюмінієву фольгу.  

Для приміщення таблеток в блістерну упаковку використовуються вітчиз-

няні автомати 379 і 557, розроблені СПКБ «Медпром» і що виготовляються се-

рійно Маріупольським заводом технологічного обладнання, і автомати «Servac 

80», «Servac 160» фірм «Hofliger-Harg» (ФРН).  

На всі види упаковок наносять наступні відомості: міністерство, завод-

виробник, найменування таблетованого препарату на російській і латинській мо-

вах, кількість таблеток, склад, номер серії і ціну. 

Коробку склеюють бандероллю з паперу обгортувального або скотчем. На 

коробку наклеюють етикетку з паперу етикетувального або писального з позна-

ченням товару, заводу-виробника, номера серії, кількості упаковок. Коробки ук-

ладаються в контейнер або упаковують в ящик фанерний або дощатий. У ящик 

вкладають пакувальний лист. 

Умови зберігання багато в чому впливають на стабільність лікарських ре-

човин в таблетках і на їх фізико-хімічні показники (міцність, розпадаємість). 

При зберіганні в надмірно сухому повітрі таблетки втрачають вологу, що є 

однією з основних причин їх цементації і, як наслідок, майже повної втрати зда-

тності розпадатися. При підвищеній вологості повітря зазвичай зменшується 

міцність таблеток, час розпадаємості при цьому може, як збільшуватися, так і 

зменшуватися. 

Негативний вплив на якість таблеток також надають підвищення темпера-

тури повітря і дію прямих сонячних променів. Тому таблетки зберігають при кім-

натній температурі в сухому, захищеному від світла місці. Після закінчення року 

зберігання перевіряють розпадаємість таблеток відповідно до вимог ДФУ 1 [9]. 

Зм. Арк № докум. Підпис Да-
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Контроль якості готових таблеток проводять згідно вимогам фармакопей-

ної статті «Таблетки», а також приватним фармакопейними статтям за наступ-

ними показниками [9]: 

- органолептичні властивості; 

- механічна міцність; 

- розпадаємість; 

- розчинення; 

- середня маса таблеток і відхилення в масі окремих таблеток; 

- вміст лікарських речовин в таблетках; 

- однорідність дозування; 

- визначення тальку, аеросилу. 

Деякі додаткові вимоги за якістю таблеток викладені в приватних фармако-

пейних статтях. 

 

Зм. Арк № докум. Підпис Да-
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3 Характеристика готової продукціі 

Folic acid. Фолієва кислота, таблетки по 1 мг № 50 у контейнерах полімерних, 

виробництва ЗАТ «Технолог», застосовуються як лікарський засіб.  

Виробництво лікарського засобу Фолієва кислота, таблетки по 1 мг № 50 у кон-

тейнерах полімерних здійснюється за технологічним промисловим регламентом        

ТПР 64-14181442-076-06. 

За якістю препарат відповідає вимогам аналітичної нормативної документації 

АНД: «Фолієва кислота, таблетки по 1 мг № 50 у контейнерах полімерних» за-

твердженої наказом МОЗ України № 222 від 13.04.06. 

Реєстраційне посвідчення № UA/4380/01/01. 

Зберігання. У сухому, захищеному від світла місці при температурі від 15 до 

25 
о
С. 

Термін придатності. 3 роки. 

Вітамінний препарат. 

Склад препарату 

Таблиця 3.1 – Склад  на 1 таблетку Фолієва кислота по 1 мг [7] 

Інгредієнт та посилання на відповідні НД 

Кількість на 

1 таблетку, 

мг 

Кислота фолієва. ДФУ, вид. 1.1 с. 376 або Європейська ф.*, 

фірма „F. Hoffmann La Roshe Ltd”, Швейцарія; або фірма 

„Changzhou Jiangnan Chem. Fact.”, Китай 

 
 

  1 

Глюкоза.  Європейська ф.* або АНД П.08.02/05209 98 

Кислота стеаринова. Європейська ф.*   1 

Маса таблетки 100 

* Діюче видання  
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5 Збереження і транспортування вихідної сировини і готової продукції 

Створення належних умов зберігання, складування і транспортування ліків є 

гарантією збереження їх якості, закладеної в процесі виробництва. Будь-яке по-

рушення чи відступ від регламентованих умов зберігання різних груп ліків може 

призвести до зниження їх якості (зміни активності, підвищення токсичності, зме-

ншення термінів придатності), що небезпечно для хворого. Проблема правильно-

го зберігання ліків останнім часом набула особливої значущості у зв'язку із змі-

ною і розширенням їх номенклатури, створенням спеціалізованих складів і вели-

кої кількості дрібних, середніх і великих оптових підприємств, які повинні мати 

відповідні нормативам приміщення та обладнання для зберігання ліків, кваліфіко-

вані фармацевтичні кадри і необхідну організаційно-методичну та нормативну 

документацією. 

Приміщення для зберігання лікарських засобів, лікарських препаратів та ви-

робів медичного призначення за розмірами, влаштуванням і обладнанням повинні 

відповідати всім вимогам та нормативам внутрішньовідомчої документації, забез-

печуватись відповідними охоронними та протипожежними засобами . 

Для забезпечення чистоти повітря приміщення повинні бути оснащене при-

пливно-витяжною вентиляцією. У виняткових випадках дозволяється в примі-

щеннях обладнати кватирки, фрамуги, другі ґратчасті двері та ін. 

У приміщеннях, призначених для зберігання ліків, повинні підтримуватися 

певні температура і вологість повітря, перевірка яких здійснюється не рідше 1 ра-

зу на добу. Для цього складські приміщення оснащуються термометрами і гігро-

метрами, які кріпляться на внутрішніх стінах сховища віддалік від нагрівальних 

приладів на висоті 1,5-1,7 м від підлоги і відстані не менше 3 м від дверей. В кож-

ному відділі має бути карта обліку температури та відносної вологості повітря , а 

значення цих величин необхідно фіксувати у відповідному журналі. 

У кліматичних зонах з великими відхиленнями від допустимих норм темпе-

ратури і відносної вологості повітря приміщення, призначені для зберігання ліків, 

повинні бути забезпечені кондиціонерами. 
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Крім того, такі приміщення забезпечуються необхідною кількістю шаф, хо-

лодильників, піддонів, стелажів, які встановлюються на відстані 0,6-0,7 м від зов-

нішніх стін. Стелажі по відношенню до вікон повинні бути розташовані так, щоб 

проходи були освітлені, а відстань між стелажами становила не менше 0,75 м для 

забезпечення вільного доступу до товару. 

Лікарські засоби та вироби медичного призначення розташовують з ураху-

ванням максимального використання складських площ, створення оптимальних 

умов зберігання товару, а також умов праці працівників та можливості дотриман-

ня ними санітарного режиму і фармацевтичного порядку . 

Ліки (лікарські засоби) зберігають окремо з урахуванням їх агрегатного стану 

(рідкі , сипучі , газоподібні та ін.). Лікарські речовини повинні зберігатися в   єм-

костях що мають чіткі написи, різних кольорів для отруйних, сильнодіючих (із за-

значенням вищих разових і добових доз) і речовин загального списку. 

У складських приміщеннях забороняється: 

-  зберігання продукції навалом, впритул до пристроїв і труб опалення;  

-  стоянка й ремонт вантажопідйомних і транспортних засобів; 

-  експлуатація газових плит, печей, побутових електронагрівальних приладів 

установка із цією метою штепсельних розеток; 

-  пристрій чергового висвітлення; установка прожекторів зовнішнього висві-

тлення безпосередньо на дахах складів; 

-  зберігання аерозольних упакувань в одному приміщенні з окислювачами, 

горючими газами, ЛЗР і ГР; 

-  зберігання кислот у місцях, де можливий їхній контакт із деревиною, соло-

мою й іншими речовинами органічного походження (для нейтралізації випадково 

розлитих кислот місця їхнього зберігання потрібно забезпечувати готовими роз-

чинами мела, вапна або соди); 

-  зберігання рослинного масла разом з іншими горючими матеріалами; 
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- використання транспорту із двигунами внутрішнього згоряння без іскрогас-

ників (відповідно до вимог Правил пожежної безпеки в України, затверджених 

14.06.95 р начальником керування Державної пожежної охорони МВС України). 

У кожній партії лікарських засобів, допоміжної сировини і тарозакупорюва-

льних матеріалів повинна бути прикріплена етикетка із вказівкою найменування, 

номера серії, партії й аналізу ВКЯ. 

Сировина повинне надходити у виробництво в кількості, що не перевищує 

добового запасу. 

Категорично забороняється в складських приміщеннях паління, застосування 

відкритого вогню, користування електронагрівальними приладами. 

Всі складські приміщення повинні бути укомплектовані первинними засоба-

ми пожежогасіння відповідно до норм. Не допускається захаращення виробничих 

приміщень сировиною, тарою, готовою продукцією. Транспортування сировини, 

напівпродуктів, готової продукції, відходів виробництва повинне вироблятися за 

допомогою ручних візків і автонавантажувачів [7, 8]. 
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6.2 Опис стадій технологічного процесу 

Виробництво лікарського засобу Фолієва кислота, таблетки по 1 мг склада-

ється із допоміжних робіт та технологічного процесу. 

6.2.1 Допоміжні роботи 

Допоміжні роботи для даного виробництва належать до сфери GMP, вико-

нують відповідно до технічного регламенту ТхР 64-14181442-075-06 «Технічний 

регламент на виробництво готових лікарських засобів твердої форми: таблеток, 

таблеток, вкритих оболонкою та твердих капсул» та діючих стандартів підприєм-

ства. 

СТП 01-06 «Вода очищена в виробництві лікарських засобів». 

Система виробництва, зберігання, розподілення на виробничі дільниці. 

Показники контролю якості, відповідні заходи технологічного контролю.  

СТП 02-06 «Стиснене повітря в виробництві лікарських засобів». 

Процес підготовки стисненого повітря, система постачання. 

Рівень чистоти та контроль технологічних показників.  

СТП 03-06 «Підготовка вентиляційного повітря в приміщеннях D класу чис-

тоти». 

СТП 04-06 «Підготовка вентиляційного повітря в приміщеннях контрольова-

них зон (К)». 

Системи вентиляції і кондиціювання, вимоги до чистоти вентиляційного по-

вітря у виробничих приміщеннях. 

Керування та контроль параметрів роботи систем кондиціювання та рецирку-

ляції. 

СТП 06-06 «Підготовка виробництва лікарських засобів»: 

Санітарна підготовка приміщень D класу чистоти. 

Санітарна підготовка приміщень контрольованих зон (К). 

Санітарна підготовка приміщень систем вентиляції.  

Підготовка обладнання та допоміжних засобів.  
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Підготовка персоналу до роботи у виробничих приміщеннях D класу чисто-

ти. 

Переміщення технологічного та технічного персоналу в приміщеннях           

D класу чистоти під час виробничого процесу. 

Способи приготування робочих розчинів мийних, мийно-дезінфекційних, 

дезінфекційних та антисептичних засобів, вимоги безпеки під час їх приготування 

та застосування. 

Контроль мікробіологічної чистоти і вмісту мікроорганізмів та часток. 

СТП 07-06 «Технологічний та захисний одяг. Норми користування та підго-

товки». 

Визначення та вимоги до комплектів спеціального одягу та взуття, засобів 

індивідуального захисту.  

Види та комплектність, підготовка, зберігання спеціального одягу та взуття, 

засобів індивідуального захисту відповідно до класу чистоти приміщень і можли-

вих шкідливих чинників. 

СТП 08-06 «Вибухопожеженебезпечні і токсичні властивості речовин в виро-

бництві лікарських засобів».  

Вимоги з охорони праці та заходи безпеки при зберіганні, використанні ре-

човин.  

Персонал під час роботи виконує вимоги інструкцій з охорони праці.  

Підготовленим до роботи: виробничим приміщенням, обладнанню, допоміж-

ним засобам надають статус – «Чисте», «Прийнято», «Відхилено» та ін.  

Маркують етикетками установленого зразка. Маркування чітке, однозначне. 

В описі технологічного процесу ці етикетки, для скорочення, будуть іменуватись 

в тексті як «етикетки установленого зразка». Текст етикеток маркування примі-

щень, обладнання, допоміжних засобів відповідно до СРМ № 12-07-08. 

Перед початком робіт відповідальна особа (майстер, технолог) перевіряє го-

товність виробництва, наявність і зміст етикеток маркування приміщень та облад-

нання. 
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Етикетки на обладнанні «Обладнання чисте» замінюють етикетками устано-

вленого зразка з зазначенням статусу процесу. Маркування відповідно до СРМ № 

12-08-08 . 

До протоколів виробничої серії входять таблиці та зняті етикетки маркування 

з приміщень, обладнання задіяних у виробництві лікарського засобу.  

Після закінчення процесу на технологічній стадії проводять очищення та 

миття обладнання, допоміжних засобів, приміщень відповідно до СРМ. 

Якість проведеної підготовки приміщень та обладнання згідно СРМ № 091-07 

«Контроль якості промивки обладнання від залишків сировини» та СРМ № 070-07 

«Контроль санітарної обробки приміщень та обладнання виробництва». Чисті 

приміщення та обладнання маркують відповідно до СРМ № 12-07-08. 
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Характеристика виробничих приміщень, організація вантажопотоків і рух 

персоналу, зональний розподіл перепадів тиску повітря робочих зон описані в ро-

зділі 1 «Загальна характеристика виробництва» технічного регламенту ТхР 64-

14181442-075-06 «Технічний регламент на виробництво готових лікарських засо-

бів твердої форми: таблеток, таблеток, вкритих оболонкою та твердих капсул». 

Апаратурні схеми стадій, план розміщення технологічного обладнання, спе-

цифікація обладнання та контрольно вимірювальних приладів (КВП) викладені в 

технічному регламенті ТхР 64-14181442-075-06 розділ 2 «Апаратурна схема, спе-

цифікація обладнання та КВП». 

Підготовка сировини. 

Стадія ТП-1 «Відважування та просіювання сировини». 

Відповідно до СРМ № 13-01-08 зважують наступні речовини: 

- кислота фолієва, 

- глюкоза, кислота стеаринова попередньо підготовлені відповідно до СРМ   

№ 13-10-08; 

Кислоту фолієву просіюють через ручне сито ГФ-3 та знову зважують. 

Отримання таблеток. 

Стадія ТП-2 «Тритурація кислоти фолієвої з розріджувачами (глюкоза, кис-

лота стеаринова)». 

Просіяну та відважену глюкозу, кислоту стеаринову, кислоту фолієву заван-

тажують в млин шаровий РМ-5 та розмелюють з одночасною тритурацією (пере-

мішуванням компонентів). Одержану суміш просіюють на віброситі ГФ-7. 

Стадія ТП-3 «Отримання маси для таблетування». 

Одержані чотири суміші зі стадії ТП-2 завантажують у змішувач тринаправ-

леної дії ГФ-9, перемішують протягом (20-25) хвилин. 

Стадія ТП-4 «Таблетування, знепилення». 

Таблетки пресують на машині таблетковій Manesty. Використовують прес-

інструмент з діаметром 6 мм, плоскоциліндричний з фаскою.  
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Фасування, пакування та маркування. 

Стадія ТП-5 «Фасування у контейнери полімерні». 

Фасування проводять на лічильно-фасувальній машині ГФ-14 по 50 штук в 

контейнер полімерний. Закупорюють контейнери на пристрої ГФ-15. 

Стадія ТП-6 «Пакування, маркування». 

На контейнери полімерні, що містять по 50 таблеток, наклеюють етикетки на 

установці для наклеювання самоклеючої етикетки ГФ-16 з одночасним нанесен-

ням номеру серії та терміну придатності. 1 контейнер разом з листком-вкладишем 

для пацієнта поміщають у пачку із картону для споживчої тари на машині для па-

кування контейнерів в пачки ГФ-17 з одночасним нанесення номеру серії та тер-

міну придатності на пачку. Пачки по 18 штук пакують у коробки,  які в свою чер-

гу за допомогою напівавтомату для блокового пакування у термоусадочну плівку 

ГФ-19 по 12 штук пакуються у термоусадку плівку.  

Виробничий процес одержання Фолієвої кислоти, таблеток по 1 мг, як лікар-

ського засобу з низьким вмістом діючої речовини (≤ 2,0 %), складається із станда-

ртних і нестандартного виробничих процесів. 

Технологічні процеси: стадія ТП-1 «Відважування та просіювання сирови-

ни»; стадія ТП-4 «Таблетування, знепилення», стадія ПМВ-5 «Фасування в кон-

тейнери полімерні»; стадія ПМВ-6 «Пакування, маркування» – є стандартними та 

не  потребують розгорнутого опису. 

Нестандартний технологічний процес - стадія ТП-2 «Тритурація кислоти фо-

лієвої з розріджувачами (глюкоза, кислота стеаринова)» і стадія ТП-3 «Отримання 

маси для таблетування». 

Критичними стадіями для забезпечення якості лікарського засобу являються: 

стадія ТП-2 «Тритурація кислоти фолієвої з розріджувачами (глюкоза, кислота 

стеаринова)» та стадія ТП-3 «Отримання маси для таблетування». 
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На стадії ТП-2 процес розмелювання з одночасною тритурацією кислоти 

фолієвої в розріджувачах (змішування компонентів) проводять в млині шаровому 

РМ-5, що забезпечує однорідність розподілення діючої речовини в суміші.  

На стадії ТП-3 масу для таблетування отримують змішуванням чотирьох 

тритураційних сумішей, підготовлених на попередній стадії ТП-2. Ефективність 

процесу гомогенізації маси для таблетування забезпечується використанням змі-

шувача тринаправленої дії ГФ-9   

Від якості проведення даних процесів залежать показники якості: кількісне 

визначення, однорідність вмісту, розчинення, однорідність маси та зовнішній ви-

гляд згідно вимог АНД. 

Всі стадії технологічного процесу, точки проведення відповідного контролю 

у виробництві та послідовність введення вихідної сировини, проміжної продукції 

та матеріалів, вихід готової продукції показані на технологічній схемі процесу ви-

робництва. 

Забезпечення однорідності продукції  

Однорідність вмісту фолієвої кислоти досягається шляхом підбору ефектив-

ного обладнання, правильним підбором складу допоміжних речовин та контролем 

під час технологічного процесу. 

Обладнання. Млин шаровий РМ-5 у свої будові має робочий барабан (100 л) 

з частотою обертання – 0,83-1 с
-1

 в середину якого поміщають 60 металевих куль-

ок (діаметр 50 мм). Дане обладнання дає змогу розмелювати компоненти з одно-

часною тритурацією (ретельним змішуванням) кислоти фолієвої з глюкозою та 

кислотою стеариновою.  

При приготуванні таблеткової маси на стадії ТП-3 використовують змішувач 

тринаправленої дії ГФ-9, барабан якого обертається навколо власної осі, а також в 

горизонтальному та вертикальному напрямках, що забезпечує швидке та ефекти-

вне перемішування чотирьох тритураційних сумішей. 
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Використання даного обладнання в подібних технологічних процесах до-

зволяє одержати гомогенізовану суміш з рівномірним розподіленням діючої ляє одержати гомогенізовану суміш з рівномірним розподіленням діючої речови-

ни. 

Склад. Основна допоміжна речовина в складі препарату – це глюкоза, яка в 

процесі тритурації та гомогенізації добре змішується з фолієвою кислотою, а та-

кож є хорошою формоутворюючою в процесі прямого таблетування.  

Контроль під час технологічного процесу. 

На стадії ТП-3 «Отримання маси для таблетування» – кількісне визначення 

вмісту діючої речовини в 100 мг маси для таблетування. 

На стадії ТП-4 «Таблетування, знепилення»: 

- зовнішній вигляд;  

- середня маса; 

- однорідність маси; 

- розпадання. 
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6.3 Специфікація обладнання  

Специфікація обладнання представлена у таблиці 6.2. 

Таблиця 6.2 – Специфікація обладнання [8, 11] 

По-

зиція 

Позна-

чення 
Найменування 

Кіль-

кість 

Маса, 

кг 
Примітка 

(матеріал) 

З-2  Набір ємностей з кришками місткістю 0,2; 0,5; 

1; 3; 4; 5; 10; 30;  50; 80 дм
3
. Завантаження і ви-

вантаження вручну. Виробник: ВАТ «Запоріжс-

таль», м. Запоріжжя. 

За 

по-

тре-

бою 

 н/сталь 

12Х18Н1

0Т 

ГФ-3 S-350 Набір ручних сит. Тканина для ситів за ГОСТ 

4403-91. Габаритні розміри – 300х400 мм. Виро-

бник: ЗАТ «Технолог», м. Умань, Україна. 

За 

по-

тре-

бою 

2  

КП-4 ВУС- 

3/150 

М(т) 

Ваги штучного зважування з температурним ді-

апазоном від мінус 10 до плюс 40 °С. До складу 

входять: вагова платформа, пульт управління з 

вібраційним адаптером, стояк кріплення пульту 

до вагової платформи. Поріг чутливості - 

- в діапазоні від 0,2 до 30 кг – 14 г; 

- в діапазоні від 30,0 до 60,0 кг включно – 28 г; 

- в діапазоні від 60,0 до 150 кг – 70 г.  

Габаритні розміри, мм 600x400x150. Виробник 

ЗАТ «Мера», м. Москва, Росія. 

1 30  

РМ-5 МШ 

001 

Млин шаровий. Об’єм робочого барабану 60 

дм
3
. Продуктивність 12-15 кг/год. Кількість ро-

бочих куль – 44 шт. Діаметр кульки – 38 мм Ро-

боче завантаження – 25 кг. Потужність – 0,370 

кВт. Напруга живлення мережі змінного струму 

– 380 кВт, частотою 50Гц. Ступінь захисту елек-

тродвигуна – ІР44. Швидкість обертання – 1,17 

с
-1

. Завантаження вручну, вивантаження – само-

пливом. Габаритні розміри: 1000х1400х500 мм. 

Виробник: ЗАТ «Технолог», м. Умань, Україна. 

1 80 Основний 

конструк-

тивний 

матеріал 

– н/сталь. 

ГФ-7 S-350 Вібросито. Забезпечено комплектом сит, про-

кладок й обручів. Продуктивність до 50 кг/год. 

Установлена потужність: 0,55 кВт. Напруга жи-

влення мережі змінного струму: 380 В, частота 

50 Гц. Ступінь захисту двигуна ІР44. 

1 100 Матеріал 

н/сталь 

АLSІ 304 

КП-8 ВТА 

60/30-7 

№21042 

Ваги електронні. До складу входять вагова пла-

тформа й термінал, вібраційний адаптер, послі-

довний інтерфейс. Максимальна маса, що зва-

жується 30 кг. Дискретність у діапазоні: 

- від 0,02 до 3 кг включно – 1 г; 

- від 3 до 6 кг включно – 2 г; 

- від 6 до 15 кг включно – 5 г; 

- від 15 до 30 кг включно –10 г. 

Корпус платформи виконаний з корозійностій-

кої харчової сталі. Напруга мережі повинне  

1 6,5 Платфор-

ма 

н/сталь 

12Х18Н 

10Т 

КТ № 3 
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Продовження таблиці 6.2 

Пози-

ція 

Позна-

чення 

Найменування Кіль-

кість 

Маса, 

кг 

Примітка 

(матеріал) 

  бути. 187-242 В Частота 50 Гц. Споживана 

потужність 15 Вт. Габаритні розміри вагової 

платформи: 380x310x210 мм Виробник: ТОВ 

"Карат", м. Київ, Україна. Завантаження 

вручну, розвантаження – самопливом. Габа-

ритні розміри, мм: 540x490x1040. Виробник 

DGM Pharma Apparate, Китай 

   

ГФ-9 SB-200 Змішувач тринаправленої дії. Об'єм ємності 

150 л. Маса завантаженого матеріалу - 100 

кг/год. Кількість обертів ємності 0,23 с
-1

. 

Потужність: 3,0 кВт. Напруга живлення ме-

режі змінного струму – 380 В, частотою – 50 

Гц. Ступінь захисту електродвигуна – ІР54. 

Завантаження вручну, розвантаження само-

пливом. Габарити при роботі змішувача 

1800х1600х1700 мм. Габаритні розміри    

електрошафи, мм – 405х210х705. Виробник 

DGM Pharma Apparate, Китай 

1 700 Матеріал 

робочої 

зони 

н/сталь 

АLSІ 304. 

ГФ-11 BB-435 Роторно-поршневий прес. Продуктивність 

70-210 тис. таблеток у годину. Ємкість бун-

кера – 0,013 м
3
. Кількість пресінструмента – 

35 пар. Максимальний діаметр таблетки – 16 

мм. Максимальна глибина наповнення – 17,5 

мм. Максимальне кінцеве стиснення – 65 

кН. Ступінь захисту оболонки електродви-

гуна IР44. Загрузка за допомогою аутофилів. 

Розвантаження самопливом. Споживана по-

тужність 3,75 кВт. Габаритні розміри, мм: 

1012х1026х1102. Виробник фірма «BWI 

Mаnesty», Англія. 

1 1143 Сталь – 

аналог 

12Х18Н10Т 

Пресін-

струмент: 

сталь – 

аналог ХВГ 

ГФ-14 Ротекс Універсально фасувальна машина для фасу-

вання плоско-циліндричних таблеток. Про-

дуктивність відліку в 1 год: І швидкість – 

900 контейнерів; ІІ швидкість – 720 контей-

нерів; ІІІ швидкість – 540 контейнерів. Елек-

тродвигун 0,27 кВт. Завантаження вручну, 

розвантаження самопливом. Габаритні роз-

міри, мм: 1080x980x785. Виробник: Маріу-

польський завод технологічного устаткуван-

ня, Україна. 

2  Матеріал 

робочої 

зони  

н/сталь 

АLSІ 304 

ГФ-15 МТ-1 Автомат для закупорювання контейнерів 

полімерних кришкою. Продуктивність 600 

шт./год. Споживана потужність 5 кВт. Габа-

ритні розміри, мм: 600х150х2500 мм. Виро-

бник: ЗАТ "Технолог" м. Умань. 

2  Сталь – 

аналог 

12Х18Н10Т 
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Продовження таблиці 6.2 

Пози-

ція 
Позна

чення 

Найменування Кіль-

кість 

Маса, 

кг 

Примітка 

(матеріал 

ГФ-16 МОД 

СК-

010 

Установка для наклеювання самоклеючої па-

перової етикетки на бічну поверхню скляних і 

полімерних контейнерів. Укомплектована: 

конвеєром основним, конвеєром притискним, 

вузлом аплікації для нанесення етикетки на 

контейнери, вузлом нанесення маркірування, 

вузлом регулювання швидкості подачі кон-

тейнерів й етикетки й пульту керування. Про-

дуктивність до 4000 шт./год. Споживана по-

тужність 1,1 кВт. Напруга харчування мережі 

змінного струму - 220 В, частотою 50 Гц. Сту-

пінь захисту оболонки ІР44. Габаритні розмі-

ри, мм: 1850х1130х1020. Виробник: завод па-

кувального устаткування "Баленко™", м. Ки-

їв, Україна. 

1 112 Матеріал 

робочої 

зони  

н/сталь 

АLSІ 304 

ГФ-17 PA-

CLIN-

ERPV 

Машина для пакування контейнерів в картонні 

пачки з одночасним вкладенням інструкцій. 

 Укомплектована: вузлом подачі контейнерів 

(автоматично), вузлом складання проспектів 

(листів-вкладишів, інструкцій), вузлами фор-

мування картонних пачок та вкладання кон-

тейнерів з проспектами в пачку, вузлом мар-

кування. Максимальна продуктивність – до 

5400 пачок/год. Потужність – 3,4 кВт. Напруга 

живлення від трьохфазної мережі – 380 В, ча-

стота 50Гц, Ступінь захисту оболонки елект-

родвигунів ІР54. Габаритні розміри, мм: 

1500х950х1450. Виробник: OTTO HANSEL, 

Німеччина. 

1 1500 Матеріал 

робочої 

зони  

н/сталь 

АLSІ 304. 

ГФ-19 ТПЦ-

450 

Напівавтомат для блокового пакування в тер-

моусадну плівку. Продуктивність від 70 паку-

вань за годину, електроживлення 220 В,    

50 Гц, 4,2 кВт, маса 80 кг. Максимальні розмі-

ри пакування 400×380×360 мм. Плівка полі-

етилен термоусадний (типи 102, 153, 108). 

Кліматичне виконання УХЛ-4 за ГОСТ 

15.150-69. Габаритні розміри, мм: 1750х700х 

х950. Виробник: ”Промбіофіт” , Росія 

1 280 Н/сталь 

12Х18Н10Т 

Р-20 ГОСТ 

20680-

2002 

Апарат для нагріву води. Об’єм 0,25 м
3
, вер-

тикальний з еліптичної кришкою та днищем, 

нижнім спуском, сполучений мішалкою про-

пелерною з частотою обертання 4,5 с
-1

, сороч-

кою пароводяною. діаметр Dа = 700 мм, зага-

льна висота 2570 мм, площа поверхні тепло-

обміну Fа = 1,3 м
2
. Виробник: ЗАТ «Завод «Че-

рвоний жовтень», м. Фастів (Україна) 

1 450 Н/сталь 

12Х18Н10Т 
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6.4 Контроль виробництва 

6.4.1 Вхідний контроль 

Зберігання та приймання у виробництво.  

Сировину, допоміжні матеріали приймають, зберігають на складах сировини 

та матеріалів відповідно до Методичних рекомендацій відносно виконання сані-

тарно-гігієнічних вимог і проведення мікробіологічного контролю у виробництві 

нестерильних лікарських засобів, затверджених наказом МОЗ України № 502 від 

14.12.2001 року та СТП. 

СТП 10-06 «Організація роботи складської зони»: 

- вимоги до складських приміщень, структура складів сировини, матеріалів, 

готової продукції, організація їх роботи; 

- умови приймання та зберігання сировини, допоміжних матеріалів, контроль 

за їх зберіганням.  

СТП 09-06 «Організація контролю якості» 

Контроль якості проводять лабораторії ВКЯ, який включає: 

- відбір проб сировини та матеріалів для проведення вхідного контролю; 

- аналітичний контроль основної та допоміжної сировини згідно Специфіка-

цій ВКЯ та «Переліку показників якості сировини і допоміжних матеріалів» (роз-

діл № 1, № 2 ); 

- вхідний контроль матеріалів первинного пакування, пакувальних матеріалів 

та друкованої продукції згідно Специфікацій ВКЯ та «Переліку показників якості 

сировини і допоміжних матеріалів» (розділ № 3); 

- надання статусу: «Карантин», «Дозволено до використання», «На випробу-

ванні», «Забраковано». 

При відповідності результатів аналізів вимогам Специфікацій, видають ана-

літичні листи (документи вхідного контролю), які являються дозволом на викори-

стання сировини та матеріалів у виробничому процесі. 

Сировину та матеріали, які не пройшли вхідного контролю, зберігають окре-

мо в складах сировини та матеріалів. 
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Надходження сировини у виробництво та переміщення.  

Сировина та матеріали надходять у виробництво разом з документами вхід-

ного контролю (К0).  

Сировина надходить в цех зі складу підприємства в транспортній тарі.  

З цехової рампи її опускають вантажним ліфтом ВП-1.1 на цокольний по-

верх. Через тамбур-шлюз (№ 012) та вантажний тамбур (№ 013) подають в зону 

104приймання сировини (№ 010).  

В зоні приймання сировини (№ 010) перевіряють цілісність упаковки, доку-

менти вхідного контролю та відповідність їм маркування на транспортній тарі.  

Перевірену сировину передають в комору зберігання сировини (№ 014), роз-

міщають на маркованих стелажах або на піддонах в об’ємі 15 добового випуску 

продукції виробничими дільницями. 

Надходження та переміщення відповідно до СРМ № 10-04-08. 

Матеріали первинного пакування поступають в тамбур-шлюз приміщення, 

далі в комору зберігання контейнерів для лікарських препаратів.  

Надходження та переміщення відповідно до СРМ № 13-05-08. 

Друковану продукцію, пакувальні матеріали подають зі складу на перший 

поверх в комору пакувальних матеріалів (№ 105).  

Надходження та переміщення відповідно до СРМ № 13-06-08. 

На виробництво сировину піднімають вантажним ліфтом ВП-1.1 на 2-й по-

верх у тамбур та передають у вантажний тамбур-шлюз, де проводять дезінфекцій-

ну обробку транспортної тари.  

В приміщенні для приймання сировини проводять перевірку документів вхі-

дного контролю, реєструють в «Журналі обліку сировини на виробничі дільниці», 

перевіряють цілісність первинної упаковки. 

Перевантажують сировину (кислоту фолієву, глюкозу, кислоту стеаринову) у 

внутрішньоцехові ємності через передаточний шлюз ГФ-3 в приміщення для роз-

мелювання сировини.  
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В приміщенні перевантажену сировину зважують на терезах КП-4, маркують, 

передають для просіювання: глюкозу в приміщення, кислоту фолієву і кислоту 

стеаринову в приміщення. 

Зважування відповідно до СРМ № 13-01-08. Маркування відповідно до СРМ 

№ 12-06-08. Переміщення сировини відповідно СРМ № 13-03-08.  

В виробничих приміщеннях сировину в закритих маркованих ємностях пере-

носять вручну або перевозять на спеціальному візку, в залежності від маси.  

Протоколи. 

Перед початком виробничого процесу оформляють протокол виробничої се-

рії, який включає: таблиці з відомостями про стан підготовки виробництва та ін-

формацію про весь технологічний процес одержання даного лікарського засобу. 

До протоколу серії входять: протокол виробництва, протокол пакування та всі 

етикетки маркування з приміщень, обладнання та проміжних ємностей задіяних у 

виробничому процесі. 

Протоколи складаються на кожну технологічну серію. З кожної серії готової 

продукції відбирають проби, які зберігаються протягом одного року після закін-

чення терміну придатності препарату разом з досьє на серію препарату. 

Оформлення, зміст та вилучення протоколів проводять згідно вимог           

СРМ № 12-04-08.  

Маркування. 

Під час проведення технологічного процесу ємності з сировиною та проміж-

ною продукцією маркують етикетками установленого зразка. 
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6.5 Методики аналізів 

Методики між операційного контролю виробництва. 

1. СРМ № 096-05-07 «Визначення вмісту фолієвої кислоти в 100 мг су-

міші для таблетування або таблетках Фолієва кислота по 1 мг та 5 мг». 

2. СРМ № 102-07 «Визначення зовнішнього вигляду таблеток». 

3. СРМ № 094-07 «Визначення однорідності маси та середньої маси таб-

леток-ядер, таблеток без оболонки і таблеток, вкритих оболонкою». 

4. СРМ № 020-02-07 «Розпадання таблеток без оболонки». 

5. СРМ № 091-07 «Контроль якості промивки обладнання від залишків 

сировини ». 

6. СРМ № 070-07 «Контроль санітарної обробки приміщень та облад-

нання виробництва». 

7. СРМ № 106-07 «Контроль операцій фасування лікарських засобів» 

8. СРМ № 103-07 «Контроль операцій маркування і пакування» 

Опис методик міжопераційного контролю виробництва. 

СРМ № 096-05-07 «Визначення вмісту фолієвої кислоти в 100 мг суміші для 

таблетування або таблетках Фолієва кислота по 1 мг або 5 мг» 

Випробовування. 

Близько 0,2 г (точна наважка) – для дозування 5 мг/табл. та 1,0 г – для дозу-

вання 1 мг/табл. суміші для таблетування поміщають у мірну колбу місткістю 100 

мл, додають 50 мл суміші розчинників вода Р – аміаку розчин концентрований Р 

(50:2), збовтують, витримують в ультразвуковій бані протягом 10 хв, доводять 

об’єм розчину водою Р до мітки, перемішують і фільтрують через паперовий 

фільтр, відкидаючи перші 10 мл фільтрату.  

10 мл одержаного фільтрату поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, до-

водять об’єм розчином дикалію гідрофосфату до мітки та перемішують (випробо-

вуваний розчин). 
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По 5 мл розчину СЗ кислоти фолієвої поміщають у дві колби місткістю         

50 мл (колба № 1 – дослід та № 2 – контроль).  

По 5 мл випробовуваного розчину поміщають у дві інші колби місткістю     

50 мл (колба № 3 дослід та № 4 контроль). 

5 мл розчину дикалію гідрофосфату поміщають у п’яту колбу місткістю       

50 мл (колба № 5). 

У колби № 1 та № 3 додають по 1 мл 0,4 % розчину калію перманганату, а у 

колби № 2, 4 та 5 – по 4 мл води Р. Вміст колб перемішують і залишають на 3 хв. 

Потім у всі колби додають по 1 мл 2 % розчину натрію нітриту та по 1 мл суміші: 

кислота хлористоводнева Р1 – вода Р (4:6), ретельно перемішують і залишають на 

2 хв. У всі колби додають по 1 мл 5 % розчину амонію сульфаміновокислого або 

по 1 мл 5 % розчину кислоти сульфамінової, обережно перемішують обертальни-

ми рухами, поки не припиниться виділення бульбашок газу. Потім у всі колби до-

дають по 1 мл 0,1 % розчину N-(1-нафтил)-етилендіаміну дигідрохлориду, рете-

льно перемішують та залишають на 10 хв.  

Вимірюють оптичну густину одержаних розчинів (колби № 1, 2, 3, 4) на спе-

ктрофотометрі за довжини хвилі 550 нм у кюветі з товщиною шару 10 мм, вико-

ристовуючи  в якості розчину порівняння розчин із колби № 3.  

Вміст кислоти фолієвої (Х3) в суміші для таблетування або в одній таблетці, у 

міліграмах, обчислюють за формулою [7, 9] 

,            (6.1) 

де А1 – оптична густина дослідного розчину СЗ кислоти фолієвої; 

    А2 –  оптична густина контрольного розчину СЗ кислоти фолієвої; 

    А3 – оптична густина дослідного випробовуваного розчину; 

    А4 – оптична густина контрольного випробовуваного розчину; 

    m0 – маса наважки СЗ кислоти фолієвої, мг; 
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    m1 – маса наважки препарату, мг; 

    Р –  вміст кислоти фолієвої у СЗ кислоти фолієвої, %; 

    b – середня маса таблетки, мг; 

Вміст С19Н19N7O6 (кислоти фолієвої) в одній таблетці має бути від 4,5 до      

5,5 мг, у перерахунку на середню масу однієї таблетки для дозування 5 мг/табл. та 

від 0,9 до 1,1 мг, у перерахунку на середню масу однієї таблетки для дозування 1 

мг/табл. 

Примітки:  

1. Приготування розчину СЗ кислоти фолієвої.  

Близько 50 мг (точна наважка) СЗ кислоти фолієвої (EPCRS або ФСЗ ДФУ) 

поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, розчиняють у 50 мл суміші розчинни-

ків: вода Р – аміаку розчин концентрований Р (50:2), доводять об’єм розчину во-

дою Р до мітки, перемішують та додають 0,05 мл толуолу Р.  

Розчин зберігають у прохолодному, захищеному від світла місці протягом 1 

місяця.  

1 мл одержаного розчину поміщають у мірну колбу місткістю 50 мл, дово-

дять об’єм розчином дикалію гідрофосфату до мітки та перемішують.  

Розчин використовують свіжоприготовленим. 

2. Приготування 2 % розчину натрію нітриту. 

2 г натрію нітриту Р поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, розчиняють 

у 50 мл води Р, доводять об’єм розчину водою Р до мітки і перемішують. 

Розчин використовують свіжоприготовленим.  

3. Приготування 5 % розчину амонію сульфаміновокислого. 

5 г амонію сульфаміновокислого (амонію сульфамату Р) поміщають у мірну 

колбу місткістю 100 мл, розчиняють у 50 мл води Р, доводять об’єм розчину во-

дою  Р до мітки та перемішують. 

Термін придатності розчину 7 діб. 
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4. Приготування 5 % розчину кислоти сульфамінової. 

5 г кислоти сульфамінової Р поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, роз-

чиняють у 50 мл води Р, доводять об’єм розчину водою Р до мітки та перемішу-

ють.  

Термін придатності розчину 7 діб. 

5. Приготування 0,1 % розчину N-(1-Нафтил)-етилендіаміну дигідрохлориду. 

0,1 г N-(1-нафтил)-етилендіаміну дигідрохлориду (нафтилетилен-діаміну дигідро-

хлориду Р) поміщають у мірну колбу місткістю 100 мл, розчиняють у 50 мл води 

Р, доводять об’єм розчину водою Р до мітки та перемішують.  

Розчин використовують свіжоприготовленим. 

СРМ № 094-07 „Визначення однорідності маси та середньої маси таблеток-

ядер, таблеток без оболонки і таблеток вкритих оболонкою”. 

Випробовування 

20 одиниць дозованого лікарського засобу відбирають за статистично обґру-

нтованою схемою. 

Зважують кожну окремо і розраховують середню масу.  

Якщо немає інших зазначень в таблиці 6.5, відхилення середньої маси від ма-

си, зазначеної у розділі «Склад» АНД, не має перевищувати (± 5 %). 

Таблиця 6.5 – Припустимі відхилення маси таблеток від середньої маси таб-

леток [7, 8] 

Лікарська 

форма 
Середня маса, мг 

Припустиме відхилення, 

% 

80  і менше 10 

Більше 80, але мен-

ше 250 
7,5 

Таблетки (без оболонки і 

вкриті плівковою оболон-

кою) 
250 і більше 5 
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Таблиця 6.6 – Таблетки без оболонки  [8] 

Назва таблеток Номінальна 

маса табле-

ток, мг 

Відхилення, 

% 

Відхилення в ма-

сі таблеток (згід-

но АНД), мг 

Кислота фолієва 

по 1 мг 
100 ± 7,5 93,0-107 

 

СРМ № 020-02-07 «Розпадання таблеток без оболонки». 

Випробовування. 

Як рідке середовище використовують воду Р. 

У кожну скляну трубку поміщають диск. 

Прилад вмикають на 15 хв., якщо немає інших зазначень і досліджують стан 

таблеток. 

Якщо таблетки не витримали випробовування внаслідок налипання їх до ди-

сків, випробування повторюють на шести наступних таблетках без дисків. 

Випробування вважають витриманим, якщо розпалися всі шість таблеток за 

час. 

Таблиця 6.7 – Таблетки без оболонки, які підлягають тесту «Розпадання»                   

Назва таблеток 
Вимоги по розпаданню, згідно АНД – 

не більше: 

Фолієва кислота, таблетки по 1 мг  15 хв. 

 

СРМ № 102-07 «Визначення зовнішнього вигляду таблеток, вкритих оболо-

нкою та таблеток без оболонки» 

Випробовування 

Середній відбір проб для визначення даного показника проводиться: 

 - для таблеток без оболонки – після таблетування. 

Таблетки кладуть на білий лист паперу. 

Розглядають їх зовнішній вигляд при денному освітленні неозброєним 

оком. 
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Таблетки повинні мати форму, цілі краї без вищерблених місць (не сколоті) 

з гладкою поверхнею.  

Якщо зовнішній вигляд відповідає зазначеним вимогам, дається дозвіл на 

таблетування, фасування таблеток. 

   Таблиця 6.8 – Таблетки без оболонки   [7, 8]          

Назва препарату Опис, згідно АНД 

Фолієва кислота, таблетки 

по 1 мг 

Таблетки від світло-жовтого до жовтого кольору, 

плоскоциліндричні з фаскою. На поверхні табле-

ток допускаються вкраплення. 

 

Протокол виробничої серії лікарського засобу Фолієва кислота, таблетки по     

1 мг № 50 у контейнерах полімерних включає: 

1. Протокол виробництва серії лікарського засобу Фолієва кислота, таб-

летки по 1 мг № 50 у контейнерах полімерних. 

2. Протокол пакування серії лікарського засобу Фолієва кислота, таблет-

ки по 1 мг № 50 у контейнерах полімерних. 

Примітка: протокол виробництва серії ґрунтується на відповідних частинах те-

хнологічних інструкцій регламенту, а протокол пакування серії на відповідних ча-

стинах інструкцій з пакування. 

 

Змн. Арк.. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

62 
2104-ТХ 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 о

р
іг

. 

 
 

136 



6.6 Заходи щодо удосконалення технології діючого виробництва 

 

Виробництво таблеток «Фолієва кислота» 1 мг № 50 у контейнерах полімер-

них, що здійснюють на ПрАТ Технолог у місті Умань, є достатньо укомплектова-

ним. На виробництві використовується сучасне, високо-механізоване обладнання 

вітчизняного та імпортного виробництва.  

Однак на виробництві на деяких стадіях ще використовується малопродуктив-

на ручна праця.  

З метою удосконалення виробничого процесу запропоновано на стадії пресу-

вання таблетмаси використовувати таблетпрес BWI «Manecty» (Англія), що цілком 

відповідає вимогам GMP. Має велику продуктивність, крім того в комплект дано-

го таблеткового преса входить знепилювач, металодетектор, що дозволить запобі-

гти ручної праці на операції обезпилювання таблеток після пресування та автома-

тично контролювати якість таблеток.  

При пакуванні готових таблеток у вторинну упаковку замість ручного паку-

вання введено картонажну машину Максимальна продуктивність – до 5400 па-

чок/год. Потужність – 3,4 кВт. Напруга живлення від трьохфазної мережі – 380 В, 

частота 50 Гц, Ступінь захисту оболонки електродвигунів ІР54. Габаритні розмі-

ри, мм: 1500х950х1450. Виробник: OTTO HANSEL, Німеччина [11]. 
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6.7 Заходи щодо механізації виробництва 

 

Великий вплив на технологічний процес робить рівень механізації вироб-

ництва. Високий рівень механізації дозволяє істотно знизити час контакту лю-

дини з вихідними речовинами і кінцевим продуктом, час проведення процесу.  

Запропоновано на стадії пресування таблетмаси використовувати таблетко-

вий прес BWI «Manecty» (Англія) що цілком відповідає вимогам GMP. Пропо-

новане обладнання має велику продуктивність, крім того до комплекту таблет-

кового преса входить обезпилювач, металодетектор, що дозволить запобігти 

ручної праці на операції обезпилювання таблеток після пресування та автома-

тично контролювати якість таблеток.  

На стадії фасування, маркування і пакування механізовані практично всі 

роботи за рахунок використання високопродуктивного устаткування.  

У проектованому виробництві з метою механізації запропоновано впровади-

ти картонажну машину. Максимальна продуктивність – до 5400 пачок/год.. Га-

баритні розміри, мм: 1500х950х1450. Виробник: OTTO HANSEL, Німеччина  

Основним видом важких немеханізованих робіт є транспортування ванта-

жів, тому пропонується використовування вантажопідйомників, візків, конвеє-

рної стрічки для переміщення вантажів між різними відділеннями виробництва. 
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7 Матеріальний розрахунок 

Матеріальні розрахунки виробничих процесів у фармацевтичній промисло-

вості виконуються з метою визначення витратних норм по сировині і матеріалах у 

розрахунку на певний об'єм випуску готової продукції, кількості відходів вироб-

ництва і циркулюючих речовин, а також сировинних втрат і відходів матеріалів 

по кожній стадії і виробництву в цілому. 

Матеріальний розрахунок виробництва таблеток «Кислота фолієва» 1 мг    

№ 50 у контейнерах потужністю 344,0 тис упаковок за рік. 

У таблиці 7.1 приведено склад таблеток згідно технологічному регламенту 

[7]. 

Таблиця 7.1 – Склад таблетки [7] 

Інгредієнт та посилання на відповідні НД Кількість на 1 таблетку, мг 

Кислота фолієва.     1 

Глюкоза    98 

Кислота стеаринова     1 

Маса таблетки 100 

 

Виробництво таблеток «Кислота фолієва» має наступні технологічні стадії: 

ТП-1. Відважування та просіювання сировини; 

ТП-2. Тритурація кислоти фолієвої з розріджувачами; 

ТП-3. Отримання маси для таблетування; 

ТП-4. Таблетування і знепилювання; 

ПМВ-5. Фасування у контейнери; 

ПМВ-6. Пакування і маркування готової продукції. 

Відповідно до виробничих даних втрати і відходи сировини, напівпродуктів 

і матеріалів по стадіях складають [7]: 

- стадія ТП-1. Вихід сировини, зокрема: кислоти фолієвої – 97,96 %, глюко-

зи – 99,56 %, кислоти стеаринової – 98,04 %; 

- стадія ТП-2. Вихід напівпродукту – тритураційної суміші – 97,86 %; 

- стадія ТП-3. Вихід напівпродукту – суміш для таблетування – 99,33 %; 
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- стадія ТП-4. Вихід напівпродукту – таблетки нефасовані – 97,19 %; 

- стадія ПМВ-5, ПМВ-6. Вихід готового продукту – 99,42 %. Відходи мате-

ріалів: контейнери, етикетки для пакування медичних препаратів, пачки, листи-

вкладиші – 0,86 %, коробки, етикетки на групову тару – 0,15 %, гофропіддони – 

1,33 %. 

На рисунку 7.1 представлена схема матеріальних потоків виробництва таб-

леток «Фолієва кислота». 

 

Матеріальний розрахунок проводять на повний об'єм виробництва 189200 

упаковок № 50 таблеток масою 0,1 г, тобто на  

344000 · 0,0001 · 50 = 1720,00 кг готового продукту. 

Матеріальний розрахунок стадії ТП-1. Відважування та просіювання сиро-

вини.  

На стадії зважують сировину, зокрема: кислоту фолієву, глюкозу, кислоту 

стеаринову. Кислоту фолієву попередньо просіюють. 

ТП-1

фолієва кистота 

глюкоза 

стеаринова 

кислота 

втрати фолієвої   

кислоти, 2,04% 

втрати глюкози, 0,46% 

втрати стеаринової 

кислоти, 1,96% 

ТП-2 ТП-3 

тритураційна 

суміш 

97,86 % 

втрати тритураційної 

суміші втрати маси для 

таблетування 

 99,33 % 
ТП-4 

 97,19 % 

етикетки групові 

коробки 

пачки 

 листки-вкладиші 

етикетки 

контейнери 

 втрати таблеток 

таблетки 

нефасовані 
ПМВ-5 

готовий продукт 

 99,42 % 

відходи  

матеріалів 

маса для таб-

летування 

ПМВ-6 

гофропіддони 

втрати таблеток 
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З урахуванням втрат по стадіях для приготування 1720,00 кг таблеток «Фо-

лієва кислота» необхідно завантажити сировини, зокрема: 

кислоти фолієвої          кг;69,81
0,99420,97190,99330,97860,9796

0,011720,00
=

⋅⋅⋅⋅

⋅  

глюкози                           ;кг56,1802
9942,09719,09933,09786,09956,0

98,000,1720
=

⋅⋅⋅⋅

⋅             

кислоти  стеаринової     .кг68,18
9942,09719,09933,09786,09804,0

01,000,1720
=

⋅⋅⋅⋅

⋅   

Сумарна кількість завантаженої сировини: 

18,69 + 1802,56 + 18,68 = 1839,93 кг. 

Отримано сировини з урахуванням виходів, зокрема: 

кислоти фолієвої                    18,69 · 0,9796 = 18,31 кг; 

глюкози                                   1802,56 · 0,9956 = 1794,63 кг; 

кислоти стеаринової              18,68 · 0,9804 = 18,31 кг. 

Сумарна кількість отриманої сировини: 

18,31 + 1794,63 + 18,31 = 1831,25 кг. 

Втрати сировини      

1839,93 – 1831,25 = 8,68 кг, 

зокрема:  

кислоти  фолієвої                    18,69 – 18,31 = 0,38 кг; 

глюкози                                    1802,56 – 1794,63 = 7,93 кг; 

кислоти стеаринової               18,68 – 18,31 = 0,37 кг. 

 

Результати розрахунків зведено у таблицю 7.2.  
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Таблиця 7.2 – Матеріальний баланс стадії ТП-1. Відважування та просію-

вання сировини 

Маса, кг 
Найменування 

Масова частка 

основної  

речовини, % 
основної ре-

човини 

технічної 

речовини 

Об'єм, 

м
3
 

Кількість, 

шт. 

   Витрачено на стадію: 

   Сировини: 

   1 Кислоти фолієвої 

   2 Глюкози 

   3 Кислоти стеаринової 

 

 

          100,00 

 90,50 

 99,00 

 

 

    18,69 

  1631,32 

    18,49 

 

 

    18,69 

1802,56 

    18,68 

  

   Разом:   1839,93   

   Отримано по стадії: 

   Сировини: 

   1 Кислоти фолієвої 

   2 Глюкози 

   3 Кислоти стеаринової 

   Втрати: 

   Сировини: зокрема 

   1 Кислоти фолієвої 

   2 Глюкози 

   3 Кислоти стеаринової 

 

 

         100,00 

90,50 

           99,00 

 

 

         100,00 

 90,50 

 99,00 

 

 

    18,31 

1624,14 

    18,13 

  

 

0,38 

7,18 

0,36 

 

 

   18,31 

1794,63 

   18,31 

 

 

0,38 

7,93 

0,37 

  

   Разом:   1839,93   

 

Матеріальний розрахунок стадії ТП-2. Тритурація кислоти фолієвої з розрі-

джувачами.  

На стадії здійснюють розмел з тритурацієюю компонентів та просіювання 

суміші. Кількість сировини, яку завантажують, приведено у таблиці 7.2. 

Отриманої суміші з урахуванням виходу 97,86 % 

1831,25 · 0,9786 = 1792,06 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                           1792,06 · 0,01 = 17,92 кг; 

глюкози                                          1792,06 · 0,98 = 1756,22 кг; 

кислоти стеаринової                     1792,06 · 0,01 = 17,92 кг. 

Кількість втрат тритураційної суміші  

1831,25 – 1792,06 = 39,19 кг, 

зокрема: 

 кислоти фолієвої                          39,19 · 0,01 = 0,39 кг; 

 глюкози                                         39,19 · 0,98 = 38,41 кг; 
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 кислоти стеаринової                    39,19 · 0,01 = 0,39 кг. 

Результати розрахунку матеріального балансу по стадії ТП-2 зведено у таб-

лицю 7.3. 

Таблиця 7.3 – Матеріальний баланс стадії ТП-2. Тритурація кислоти фоліє-

вої з розріджувачами 

Маса, кг 

Найменування 

Масова частка 

основної 

речовини, % 
основної ре-

човини 

технічної 

речовини 

Об'єм, 

м
3
 

Кількість, 

шт. 

   Витрачено на стадію: 

   Сировини: 

   1 Кислоти фолієвої 

   2 Глюкози 

   3 Кислоти стеаринової 

 

 

100,00 

  90,50 

  99,00 

 

 

    18,31 

1624,14 

    18,13 

 

 

   18,31 

1794,63 

   18,31 

  

   Разом:   1831,25   

   Отримано по стадії: 

   1 Суміш тритураційна, 

   зокрема: 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

    17,92 

1756,22 

    17,92 

 

1792,06 

    

 

 

 

  

   Втрати: 

   2 Суміш тритураційна, 

   зокрема 

   2.1 Кислоти фолієвої 

   2.2 Глюкози 

   2.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

  

 

    

   0,39 

  38,41 

    0,39 

 

   39,19 

  

   Разом:  1831,25 1831,25   

 

Матеріальний розрахунок стадії ТП-3. Отримання маси для таблетування. 

На стадії здійснюють перемішування суміші тритураційної масою 1792,06 кг. 

Отримано маси для таблетування з урахуванням виходу по стадії 99,33 % 

1792,06 · 0,9933 = 1780,05 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                                   1780,05 · 0,01 = 17,80 кг; 

глюкози                                                  1780,05 · 0,98 = 1744,45 кг; 

кислоти стеаринової                              1780,05 · 0,01 = 17,80 кг. 

Втрати суміші для таблетування  
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1792,06 – 1780,05 = 12,01 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                                   12,01 · 0,01 = 0,12 кг; 

глюкози                                                  12,01 · 0,98 = 11,77 кг; 

кислоти стеаринової                             12,01 · 0,01 = 0,12 кг. 

Результати розрахунку матеріального балансу по стадії ТП-3 зведено у таб-

лицю 7.4. 

Таблиця 7.4 – Матеріальний баланс стадії ТП-3. Отримання маси для табле-

тування  

Маса, кг 

Найменування 

Масова частка 

основної речо-

вини, % 
основної ре-

човини 

технічної 

речовини 

Об'єм, 

м
3
 

Кількість, 

шт. 

   Витрачено на стадію: 

   Напівпродукту: 

   1 Тритураційна суміш, 

зокрема: 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

      

  

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

 

    17,92 

1756,22 

    17,92 

 

 

1792,06 

    

 

 

 

  

   Разом:  1792,06 1792,06   

  Отримано на стадії: 

  Напівпродукту: 

  1 Маса для таблетування, 

зокрема: 

  1.1 Кислоти фолієвої 

  1.2 Глюкози 

  1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

 

17,80 

1744,45 

17,80 

 

 

1780,05 

  

  Втрати: 

  Напівпродукту:  

  2 Маса для таблетування, 

зокрема 

  2.1 Кислоти фолієвої 

  2.2 Глюкози 

  2.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

 

0,12 

11,77 

0,12 

 

 

    12,01 

 

 

 

 

  

 Разом:  1792,06 1792,06   

 

Матеріальний розрахунок стадії ТП-4. Таблетування. 

На стадію надходить маса для таблетування у кількості  1780,05 кг. 

Отримано таблетки фолієвої кислоти загальною масою з урахуванням виходу 

по стадії 97,19 % 
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1780,05 · 0,9719 = 1730,03 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                                   1730,03 · 0,01 =  17,30 кг; 

глюкози                                                  1730,03 · 0,98 = 1695,43 кг; 

кислоти стеаринової                             1730,03 · 0,01 = 17,30 кг. 

Втрати таблеток некондиційних  

1780,05 – 1730,03 = 50,02 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                                   50,02 · 0,01 = 0,50 кг; 

глюкози                                                  50,02 · 0,98 = 49,02 кг; 

кислоти стеаринової                             50,02 · 0,01 = 0,50 кг. 

Результати розрахунку матеріального балансу по стадії ТП-4 зведено у таб-

лицю 7.5. 

Таблиця 7.5 – Матеріальний баланс стадії ТП-4. Таблетування 

Маса, кг 

Найменування 

Масова частка 

основної 

речовини, % 
основної ре-

човини 

технічної ре-

човини 

Об'єм, 

м
3
 

Кількість, 

шт.. 

   Витрачено на стадію: 

   Сировини: 

   1 Маса для таблетування, 

зокрема 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

       

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

 

17,80 

1744,45 

17,80 

 

 

1780,05 

  

   Разом:  1780,05 1780,05   

  Отримано по стадії: 

  1 Таблетки фолієвої кисло-

ти нефасовані, 

  зокрема: 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

     

    17,30 

1695,43 

    17,30 

 

1730,03 

 

 

 

 

 

  

17300300 

   Втрати: 

   2 Таблетки не кондиційні, 

зокрема 

   2.1 Кислоти фолієвої 

   2.2 Глюкози 

   2.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

  

 

    

    0,50 

  49,02 

    0,50 

 

 

  50,02 

 

 

 

  

 

  275100 

   Разом:  1780,05 1780,05  9790400 
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Матеріальний розрахунок стадії ПМВ-5, ПМВ-6. Фасування у полімерні кон-

тейнери, пакування і маркування. 

На стадію надходять таблетки фолієвої кислоти нефасовані масою 1730,03 кг, 

склад яких приведено у таблиці 7.5, а також матеріали: контейнери, етикетки, ли-

стки-вкладиші, пачки, коробки, етикетки групові, гофропіддони.  

Завантажено матеріалів з урахуванням їх виходів, однієї упаковки № 50 у ко-

нтейнері, 18 пачок у коробці, 12 коробок на гофропіддоні, зокрема: 

контейнерів полімерних                        

344000 / 0,9914 = 346984 шт.; 

етикеток для пакування медичних препаратів (самоклеючих)   

344000 / 0,9914 = 346984 шт.; 

листів-вкладишів для пацієнта                                    

344000 / 0,9914 = 346984 шт.; 

пачок з картону для споживчої тари 

344000 / 0,9914 = 346984 шт.; 

коробок з картону для споживчої тари                        

344000 / (0,9959 · 18) = 19111 / 0,9959 = 19190 шт.; 

етикеток на групову тару 

19111 / 0,9959 = 19190 шт.; 

гофропіддонів 

19190 / (12 · 0,9877) = 1599 / 0,9877 = 1619 шт. 

Маса готового продукту з урахуванням виходу по стадії 99,42%  

1730,03 · 0,9942 = 1720,00 кг, 

зокрема:                     

кислоти фолієвої                                      1720,00 · 0,01 = 17,20 кг;  

глюкози                                                     1720,00 · 0,98 = 1685,60 кг;  

Змн. Арк.. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

72 
2104-ТХ 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 о

р
іг

. 

 
 

146 
 



 

 

кислоти стеаринової                                1720,00 · 0,01 = 17,20 кг.  

Втрати маси таблеток некондиційних 

1730,03 – 1720,00  = 10,03 кг, 

зокрема: 

кислоти фолієвої                                        10,03 · 0, 01 = 0,10 кг; 

глюкози                                                       10,03 · 0,98 = 9,83 кг;  

кислоти стеаринової                                  10,03 · 0, 01 = 0,10 кг. 

Кількість відходів матеріалів з урахуванням виходів по стадії,  

зокрема: 

контейнерів полімерних  

346984 – 344000 = 2984 шт.; 

етикеток для пакування медичних препаратів (самоклеючих)   

346984 – 344000 = 2984 шт.; 

листів-вкладишів для пацієнта             

346984 – 344000 = 2984 шт.; 

пачок з картону для споживчої тари 

346984 – 344000 = 2984 шт.; 

коробок з картону для споживчої тари             

19190 – 19111 = 79 шт.; 

етикеток на групову тару 

19190 – 19111 = 79 шт.; 

гофропіддонів 

1619 – 1599 = 20 шт. 

Результати розрахунку матеріального балансу по стадіям ПМВ-5, ПМВ-6 

зведено у таблицю 7.6. 
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Таблиця 7.6 – Матеріальний баланс стадії ПМВ-5 ПМВ-6. Фасування у кон-

тейнери полімерні, пакування і маркування 

Маса, кг 

Найменування 

Масова 

частка 

основної 

реч., % 

основної 

речовини 

технічної 

речовини 

Об'єм, 

м
3
 

Кіль-

кість, шт. 

   Витрачено на стадію: 

   1 Фолієва кислота, таблетки по 1 мг нефа-

совані, зокрема: 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

   Матеріалів: 

   1 Контейнерів полімерних 

   2 Етикеток для пакування медичних пре-

паратів (самоклеючих) 

3 Листків-вкладишів для пацієнта 

4 Пачок з картону для споживчої тари 

5 Коробок з картону для споживчої тари 

6 Етикеток на групову тару 

7 Гофропіддонів 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

     

    17,30 

1695,43 

    17,30 

 

1730,03 

 

 

 

 

 

  

 

17300300 

 

 

 

 

346984 

346984   

 

346984  

346984  

   19190 

   19190 

      1619 

Разом:  1730,03 1730,03   

   Отримано по стадії: 

   Готовий продукт: 

   1 Таблетки «Фолієва кислота» 1 мг № 50, 

зокрема: 

   1.1 Кислоти фолієвої 

   1.2 Глюкози 

   1.3 Кислоти стеаринової 

 

 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

 

 

 

 

    17,20 

1685,60 

    17,2 

 

 

1720,00 

 

 

  

 

344000 

   Втрати: 

   2 Таблетки некондиційні, зокрема; 

   2.1 Кислоти фолієвої 

   2.2 Глюкози 

   2.3 Кислоти стеаринової 

   Відходи: 

   Матеріали: 

   1 Контейнерів полімерних 

   2 Етикеток для пакування медичних пре-

паратів (самоклеючих) 

   3 Листків-вкладишів для пацієнта 

  4 Пачок з картону для споживчої тари 

  5 Коробок з картону для споживчої тари 

  6 Етикеток на групову тару 

  7 Гофропіддонів 

 

 

  1,00 

98,00 

  1,00 

  

 

    0,10 

    9,83 

    0,10 

 

    10,03 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

2984 

2984  

 

2984  

2984  

     79 

    79 

    20 

   Разом:  1730,03 1730,03   

У таблиці 7.7 приведено сумарний баланс по виробництву таблеток «Фолієва 

кислота» по 1 мг № 50. 
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Таблиця 7.7 – Сумарний баланс по виробництву таблеток «Фолієва кислота»  

по 1 мг № 50 

Витрачено Отримано  

Кількість Кількість Найменування сировини та 

матеріалів кг шт. 

Найменування сировини та 

матеріалів кг шт. 

Сировина: 

1 Кислота фолієва 

2 Глюкоза 

3 Кислота стеаринова 

Матеріали: 

1 Контейнери полімерні 

2 Етикетки для пакування 

медичних препаратів (са-

моклеючі) 

3 Листки-вкладиші для па-

цієнта 

4 Пачки з картону для 

споживчої тари 

5 Коробки з картону для 

споживчої тари 

6 Етикетки на групову тару 

7 Гофропіддони 

 

 

 

 

    18,69 

1802,56 

    18,68 

 

 

 

 

 

346984 

 

 

346984  

 

346984  

 

346984  

  

  19190 

   19190 

      1619 

Готовий продукт: 

1 Таблетки «Фолієва кисло-

та» 1 мг № 50 

Втрати: 

2 Сировина 

3 Напівпродукти: 

3.1 Тритураціійна суміш 

3.2 Суміш для таблетування 

3.3 Таблетки некондиційні 

Відходи матеріалів: 

1 Контейнери полімерні 

2 Етикетки для пакування 

медичних препаратів (само-

клеючі) 

3 Листки-вкладиші для па-

цієнта 

4 Пачки з картону для спо-

живчої тари 

5 Коробки з картону для 

споживчої тари 

6 Етикетки на групову тару 

7 Гофропіддони 

 

1720,00 

 

 

8,68 
 

39,19 

12,01 

60,05 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

344000 

 

 

 

 

 

 

 

 

2984 

 

 

2984 

 

2984 

 

2984 

 

79 

79 

20 

Разом: 1839,93   1839,93  

 

Ступінь використання сировини Св, %, визначають за формулою [10] 

                                                 ,100
cG
пG

вС ⋅=                                                      (7.1) 

де Gп – маса готового препарату, кг; 

     Gc – маса сировини, витраченої на отримання препарату, кг. 

 

.%93,48100
1839,93

1720,00
вС =⋅=  

Витратний коефіцієнт сировини Кв, визначають за формулою [10] 

                                              
пG
cG

вК =                                                               (7.2) 

Змн. Арк.. № докум. Підпис Дата 

Арк. 

75 
2104-ТХ 

З
а

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 і
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 о

р
іг

. 

 
 

149 
 



 

 

1,07
1720,00

1839,93
вК ==  

 

Кількість серій, яку необхідно провести з урахуванням того, що за даними 

регламенту [7] за одну серію отримують 17200 упаковок № 50 таблеток «Фолієва 

кислота»  

 

n = 344000 / 17200 = 20 серій. 
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8 Технологічний розрахунок  

Розрахунок основного і допоміжного обладнання проводять з урахуванням 

даних матеріального балансу, заданої потужності виробництва. Він полягає у ви-

значенні кількості і продуктивності машин і автоматів, необхідного для виконан-

ня заданої програми. 

Кількість млинів шарових N, шт., визначають за формулою [10]  

                                   ,
Fq

Q
N

гнmax

р

⋅
=                                                      (8.1)         

де Qр – річний об'єм продукції, що переробляється, кг; 

    qmax – максимальна продуктивність обладнання, кг/год; 

    Fгн – годинний номінальний фонд робочого часу, год. 

Приймають, що виробництво працює безперервно-циклічно 5 днів на тиж-

день, у 2 зміни тривалістю 8 години кожна. Для виконання річної програми про-

водять 20 серій. 

Заздалегідь приймають з регламентних даних [7] максимальну продуктив-

ність вібросита qmax = 15 кг/год. Qр = 1831,25 кг (див. табл. 7.3) 

Годинний номінальний фонд робочого часу Fгн, год, знаходять за формулою 

[10] 

                                                           ,bFF змднгн ⋅τ⋅=                                                      (8.2) 

де τзм – тривалість зміни, год; 

      b – кількість робочих змін на добу, шт. 

Добовий номінальний фонд робочого часу Fдн, доб., за формулою [10] 

                                                 ,
5
n7

днF
⋅

=                                                       (8.3) 

де n – кількість серій 
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діб82
5

027
днF =

⋅
=  

Fгн = 28 · 2 · 8 = 448 год 

N = 1831,25 / (15 · 448) = 0,27 шт. 

Тривалість роботи обладнання, машини або автомата τ, год, за формулою 

[10] 

                                                        ,
maxq

cQ
ф=                                            (8.4) 

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

Qс = 1831,25 / 20 = 91,56 кг 

год 6,1
15

91,56
ф ==   

Приймаємо до установки один шаровий млин. Об’єм робочого барабану 60 

дм
3
. Продуктивність 12-15 кг/год. Кількість робочих куль – 44 шт. Діаметр кульки 

– 38 мм Робоче завантаження – 25 кг. Потужність – 0,370 кВт. Напруга живлення 

мережі змінного струму – 380 кВт, частотою 50Гц. Ступінь захисту електродви-

гуна – ІР44. Швидкість обертання – 1,17 с
-1

. Завантаження вручну, вивантаження  

- самопливом. Габаритні розміри, мм: 1000х1400х500. Виробник: ЗАТ «Техно-

лог», м. Умань, Україна [11].  

Кількість вібросит N, шт., визначають за формулою (8.1). Заздалегідь при-

ймають qmax = 50 кг/год [8]  

N = 1831,25 / (50 · 448) = 0,08 шт. 

Тривалість роботи вібросита τ, год, визначають за формулою (8.4)  

год 1,8
50

91,56
ф ==  

Приймаємо до установки одне вібросито. Забезпечене комплектом сит, про-

кладок й обручів. Продуктивність до 50 кг/год. Установлена потужність: 0,55 кВт. 
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Напруга харчування мережі змінного струму: 380 В, частота 50 Гц. Ступінь захис-

ту двигуна ІР44. Завантаження вручну, розвантаження - самопливом. Габаритні 

розміри, мм: 540x490x1040. Виробник DGM Pharma Apparate, Китай [8]. 

Кількість змішувачів N, шт., визначають за формулою (8.1). Заздалегідь при-

ймають qmax = 100 кг/год [8]  

N = 1792,06 / (100 · 448) = 0,04 шт. 

Тривалість роботи змішувача τ, шт., визначають за формулою (8.4)  

год 0,9
100

89,6
ф ==  

Приймаємо до установки один змішувач. Змішувач тринаправленої дії. Об'єм 

ємності 150 дм
3
. Маса завантаженого матеріалу – 100 кг/год. Кількість оборотів    

ємності 0,23 с
-1

. Потужність: 3,0 кВт. Напруга живлення мережі змінного струму - 

380 В, частотою – 50 Гц. Ступінь захисту електродвигуна – ІР54. Завантаження 

вручну, розвантаження самопливом. Габарити при роботі змішувача, мм: 

1800x1600x1700. Габаритні розміри електрошафи, мм – 405x210x705. Виробник 

DGM Pharma Apparate, Китай [8]. 

Кількість таблетпресів N, шт., визначають за формулою (8.1). Заздалегідь 

приймають qmax = 210000 табл./год [11]. Qр = 1730,03 / 0,0001 = 17300300 таблеток 

(див. табл. 7.5). 

N = 17300300 / (210000 · 448) = 0,18 шт. 

Тривалість роботи таблетпреса τ, шт., визначають за формулою (8.4)  

год 4,24
210000
890036

ф ==  

Приймаємо до установки один таблетпрес Manesty. Продуктивність 70-210 

тис. таблеток у годину. Ємкість бункера – 0,013 м
3
. Кількість пресінструмента – 

35 пар. Максимальний діаметр таблетки  – 16 мм. Максимальна глибина напов-

нення – 17,5 мм. Максимальне кінцеве стиснення – 65 кН. Ступінь захисту оболо-
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нки електродвигуна IР44. Загрузка за допомогою аутофилів. Розвантаження само-

пливом. Споживана потужність 3,75 кВт. Габаритні розміри, мм 1012×1026×1102. 

Виробник фірма «BWI Mаnesty», Англія [11]. 

Кількість фасувальних машин N, шт., визначають за формулою (8.1). Зазда-

легідь приймають qmax = 900 конт./год [8] Qр = 346984 конт. (див табл. 7.6) 

N = 346984  / (900 · 448) = 0,86 шт. 

Приймають до установки одну універсально-фасувальну машину для фасу-

вання плоско-циліндричних таблеток. Продуктивність відліку в 1 год: І швидкість 

– 900 контейнерів; ІІ швидкість – 720 контейнерів; ІІІ швидкість – 540 контейне-

рів. Електродвигун 0,27 кВт. Завантаження вручну, розвантаження самопливом. 

Габаритні розміри. мм: 1080x980x785. Виробник: Маріупольський завод техноло-

гічного устаткування, Україна [8]. 

Кількість автоматів для укупорювання контейнерів N, шт., визначають за фо-

рмулою (8.1). Заздалегідь приймають qmax = 600 конт./год [8] 

N = 346984 / (600 · 448) = 1,3 шт.  

Приймаємо до установки два автомати для закупорювання контейнерів полі-

мерних кришкою. Продуктивність 600 шт./год. Споживана потужність 5 кВт. Га-

баритні розміри, мм: 600x150x2500. Виробник: ЗАТ "Технолог" м. Умань [8]. 

Кількість установок для наклеювання самоклеючої етикетки N, шт., визна-

чають за формулою (8.1). Заздалегідь приймають qmax = 4000 конт./год [8] 

N = 346984 / (4000 · 448) = 0,19 шт. 

Тривалість роботи установки для наклеювання самоклеючої етикетки τ, шт., 

визначають за формулою (8.4).  

год4,34 
4000

17349
ф ==  
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Приймаємо до установки одну установку для наклеювання самоклеючої па-

перової етикетки на бічну поверхню скляних і полімерних контейнерів. Укомпле-

ктована: конвеєром основним, конвеєром притискним, вузлом аплікації для нане-

сення етикетки на контейнери, вузлом нанесення маркірування, вузлом регулю-

вання швидкості подачі контейнерів й етикетки й пульту керування. Продуктив-

ність до 4000 шт./год. Споживана потужність 1,1 кВт. Напруга живлення мережі 

змінного струму – 220 В, частотою 50 Гц. Ступінь захисту оболонки ІР44. Габари-

тні розміри, мм: 1850x1130x1020. Виробник: завод пакувального устаткування 

"Баленко™", м. Київ, Україна [8]. 

Кількість картонажних машин N, шт., визначають за формулою (8.1). Зазда-

легідь приймають qmax = 5400 пач./год [11] 

N = 346984 / (5400 · 448) = 0,14 шт. 

Тривалість роботи картонажної машини τ, шт., визначають за формулою (8.4)  

год 3,21 
5400

17349
ф ==  

Приймаємо до установки одну картонажну машину для пакування контейне-

рів у картонні пачки з одночасним вкладенням інструкцій. Укомплектована: вуз-

лом подачі контейнерів (автоматично), вузлом складання проспектів (листів-

вкладишів, інструкцій), вузлами формування картонних пачок та вкладання кон-

тейнерів з проспектами в пачку, вузлом маркування. Максимальна продуктивність 

– до 5400 пачок/год. Потужність – 3,4 кВт. Напруга живлення від трьохфазної ме-

режі – 380 В, частота 50 Гц, Ступінь захисту оболонки електродвигунів ІР54. Га-

баритні розміри, мм: 1500х950х1450. Виробник: OTTO HANSEL, Німеччина [11]. 

Кількість напівавтоматів для групового пакування пачок у термоусадну плів-

ку N. шт., визначають за формулою (8.1). Заздалегідь приймають qmax = 70 

пач./год [11]. 

N = 1619 / (70 · 448) = 0,05 шт. 
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Тривалість роботи напівавтомату для групового пакування пачок у термоуса-

дочну плівку τ, шт., визначають за формулою (8.4)  

год1,16 
70
81

ф ==  

Приймають до установки один напівавтомат для групового пакування коро-

бок у термоусадку плівку. Марка ТПЦ 450. Продуктивність від 70 пакувань за го-

дину, електроживлення 220В, 50Гц, 4,2кВт, маса 80кг. Максимальні розміри па-

кування 400Ч380Ч360 мм. Плівка поліетилен термоусадний (типи 102, 153, 108). 

Кліматичного виконання УХЛ-4 по ГОСТ15.150-69. Габарити, мм: 1750х700х950. 

Виробництво: підприємство «Промбіофіт» (Росія) [11]. 

Для санітарної підготовки виробництва приймають один апарат для нагріву 

води за ГОСТ 20680-2002 об’ємом 0,25 м
3
, вертикальний з еліптичної кришкою та 

днищем, нижнім спуском, сполучений мішалкою пропелерною з частотою обер-

тання 4,5 с
-1

, сорочкою пароводяною. Маса апарата – 450 кг, матеріал – н/ст. 

12Х18Н10Т, діаметр Dа = 700 мм, загальна висота 2570 мм, площа поверхні теп-

лообміну Fа = 1,3 м
2
. Виробник: ЗАТ «Завод «Червоний жовтень», м. Фастів 

(Україна) [11]. 
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9 Тепловий розрахунок  

Фізико-хімічні процеси у виробництві фармацевтичних препаратів прово-

дяться при строго певним, заданим виробничим регламентом температурних умо-

вах і вимагають підведення або відводу тепла. 

Основною метою теплового розрахунку є перевірка площі поверхні тепло-

обміну для обраного апарата для нагріву води, а також визначення витрати тепло-

носія, необхідного для проведення технологічного процесу в ньому [10]. 

Тепловий баланс складається на основі закону збереження енергії, відповід-

но до якого в замкнутій системі сума всіх видів енергії постійна. 

Так як при виробництві таблеток «Фолієва кислота» 1 мг № 50 у контейне-

рах полімерних відсутні теплові процеси, то виконання теплового розрахунку 

проводиться по допоміжному реактору для підготовки гарячої води, яка викорис-

товується на стадії санітарної підготовки виробництва. 

Для проведення теплового розрахунку спочатку будують графік температу-

рного режиму, що наведений на рисунку 9.1. 

 

Рисунок 9.1 – Графік температурного режиму 
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Графік показує, що тепловий розрахунок необхідно проводити для зони I 

(Тп = 293 К, Тк = 333 К; τ = 0,5 год). 

Рівняння теплового балансу має вигляд [10] 

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

де Q1 – тепло, внесене з холодною водою, кДж; 

               Q2 – тепло, що віддається теплоносієм, кДж; 

               Q3 – тепловий ефект процесу, кДж; 

               Q4 – тепло, яке виноситься з апарату гарячою водою, кДж; 

               Q5 – тепло, що витрачається на нагрівання апарата і його частин, кДж; 

               Q6 – тепло, що втрачається апаратом у навколишнє середовище, кДж. 

Визначення питомого навантаження зони I. 

     Рівняння теплового балансу для зони I становить  

                                        Q2 = Q4 + Q5 + Q6 – Q1                                             (9.2) 

Тепло, внесене з холодною водою в апарат, Q1, кДж, визначають за форму-

лою [10]. 

                                           Q1 = Gв  · Cв  ·(Тн  – То),                                        (9.3) 

де Gв – маса води, кг; 

               C – питома теплоємність води, кДж/(кг К); 

               Тн – початкова температура води, К; 

               То – абсолютна температура, К. 

Приймають кількість води, що необхідно нагріти Gв = 190 кг.  

Св = 4,19 кДж/(кг К) [12], Тп = 293 К, То = 273 К. 

Q1 = 190 · 4,19 · (293 – 273) =15922 кДж. 

Тепло, яке виноситься з апарата гарячою водою, Q4, кДж, визначається за 

формулою [10]. Тк = 333 К 

                                    Q4 = Gв · Cв  ·(Тк – То)                                                  (9.4)  

Q4 = 190 · 4,19 · (333 – 273) = 47766 кДж   
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Тепло, що витрачається на нагрівання апарата і його частин, Q5, кДж, ви-

значають за формулою [10] 

                                             ,QQQ із

5

ап

55
+=                                                                    (9.5) 

де ап

5
Q  – тепло, що витрачається на нагрівання апарата, кДж; 

               із

5
Q  – тепло, що витрачається на нагрівання ізоляції, кДж. 

Тепло, що витрачається на нагрівання апарата, ап

5
Q , кДж, визначають за фо-

рмулою [10] 

ап

5Q = Ga · Ca · (Tк – Тн),                                              (9.6) 

 

де Ga – маса апарата, кг,   

              Ca – питома теплоємність матеріалу, з якого виготовлений апарат, 

кДж/(кг·К) ; 

Тк, Тп – кінцева і початкова температура у апараті, відповідно, К. 

Ga = 450 кг (див. розділ 8), для стали Ca = 0,50 кДж/(кг·К) [12], Тк = 333 К,  

Тнс = 293К. 

                                     ап

5
Q  = 450 · 0,50 · (333 – 293) = 9000 кДж. 

Тепло, що витрачається на нагрівання ізоляції, із

5
Q , кДж, визначають за фо-

рмулою [10] 

                                     із

5
Q = Gіз·Сіз·(Тк

'
 – Тп

'
)                                         (9.7) 

де Gіз – маса ізоляції, кг; 

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

               Тк
'
, Тп

'
 – середня кінцева і початкова температура ізоляції, відповідно, К. 

Як ізолюючий матеріал приймають совелит, для якого Сіз=1,3 кДж/(кг·К),  

ρіз = 450 кг/м
3
, λіз = 0,098 Вт/(м·К) [10]. Приймають як теплоносій пару насичену 

тиском 0,1 МПа з Тпари = 392 К [14]. 

Масу ізоляції Gіз, кг, визначають за формулою [10] 

                                          Gіз = Fіз· δ ·ρ,                                                   (9.8) 
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де Fіз – площа поверхні ізоляції, м; 

              ρ – густина ізоляції, кг/м
3
; 

              δ – товщина ізоляції, м. 

Площу поверхні ізоляції приймають рівної площі поверхні теплообміну 

апарата. Для апарата місткістю 0,25 м
3
 площа поверхні теплообміну  

Fа = Fіз = 1,3 м
2
 [10].  

Товщину ізоляції δ, м, визначають за формулою [10] 

,
)ТТ(

ТТ(

нсіз2із

із2із1із

із
−⋅α

−⋅λ
=δ                                                      (9.9) 

де λ – теплопровідність ізоляції, Вт/(м·К); 

               α – коефіцієнт тепловіддачі, Вт/(м
2
·К); 

              Т1із – температура внутрішньої стінки ізоляції, К. Приймають рівній тем-

пературі теплоносія в сорочці апарата, Т1з= 392 К; 

             Т2із – температура зовнішньої стінки ізоляції, К. Приймають відповідно до 

вимог техніки безпеки Т2із = 303К [13]; 

             Тнс – температура навколишнього середовища, К. 

Коефіцієнт тепловіддачі αіз, Вт/(м
2
·К), визначають за формулою Лінчевсько-

го [10] 

                         αіз = 9,74 + 0,07·(Т2із – Тнс)                                                    (9.10) 

                      αіз = 9,74 + 0,07·(303-293) = 10,44 Вт/(м
2
·К) 

                        δ м08,0
)293303·(44,10

)303392·(098,0
=

−

−
=  

                        Gіз = 1,3·450·0,08 = 46,8 кг  

Середню кінцеву температуру ізоляції Т
/
к, К, визначають за формулою [10] 

                       ,
2

ТТ
Т із2к

к

+
=′                                                            (9.11) 

де Тк – кінцева температура в сорочці апарата, К; 

               T2із –температура зовнішньої стінки ізоляції, К. 
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                                          К5,347
2

303392
Т

к
=

+
=′  

Середню початкову температуру ізоляції визначають за формулою [10] 

                                      
2

ТТ
Т нсп

п

+
=′                                                        (9.12) 

де Тп – початкова температура внутрішньої стінки ізоляції, К;  

               Тнс – температура навколишнього середовища, К. 

                                              Т
/
п = (293+ 293) / 2=293 К  

                                            
із

5
Q =46,8 · 1,3 · (347,5 – 293) = 3315,8 кДж 

Загальна кількість тепла, що витрачається на нагрівання апарата й ізоляції, 

становить 

                                         Q5 = 9000 + 3315,8 = 12315,8 кДж 

Тепло, що втрачається апаратом у навколишнє середовище, Q6, кДж, визна-

чають за формулою [10] 

                                           ,QQQ неіз

6

із

66
+=                                                     (9.13) 

де 
із

6
Q – тепло, що втрачається через ізольовану частину апарата, кДж; 

               неіз

6
Q – тепло, що втрачається через неізольовану частину апарата, кДж. 

Тепло, що втрачається через ізольовану поверхню, Q6
із
, кДж визначають за 

формулою [10] 

      ( ) ,10·ТТ··F·Q 3

нсіз2ізіз

із

6

−−τα=                                        (9.14) 

де τ – тривалість зони, с. τ = 0,5 год.=0,5·3600 = 1800 с. 

                             із

6
Q = 10,44 · 1,3 · 1800 · (303–293) · 10

-3
 = 245 кДж 

Тепло, що втрачається через неізольовану поверхню, неіз

6
Q , кДж, визначають 

за формулою [10] 

                             неіз

6
Q =αнеіз · Fнеіз ·τ · (Т2 неіз – Тнс) ·10

-3
                                (9.15) 

Коефіцієнт тепловіддачі через неізольовану стінку αнеіз, Вт/(м
2
·К), визнача-

ють за формулою (9.10). Приймають Т2неіз= 313 К (санітарна норма) [13]. 

                              αнеіз = 9,74 + 0,07·(313 – 293) = 11,14 Вт/(м
2
·К) 
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Площу поверхні неізольованої частини апарата Fнеіз, м
2
, визначають виходя-

чи з геометричних розмірів обраного апарата за формулою [10] 

                           Fнеіз =π · D · hнеіз + π · (R² + r²),                                           (9.16) 

де D – діаметр апарату, м. D = 0,7 м; 

               Ннеіз – висота неізольованої частини апарата, м. hнеіз = 0,0625 м;  

                                    Fнеіз = 3,14 · 0,7 · 0.0625 +3,14·(0,35·0.21)= 0,66 м
2
 

               неіз

6
Q = 11,14 ·0,66 ·1800 ·(313 – 293) ·10

-3
 = 265 кДж 

Q6 = 245 + 265 = 510 кДж 

За рівнянням (9.2) визначають тепло, що віддається парою 

                    Q2 = 47766 + 12315.8+ 510 – 15922 = 44669.8 кДж 

Теплове навантаження по I-й зоні q
I
, Вт, визначають за формулою [10]  

                                                       q
I
 = Q2 / τ ,                                                          (9.17) 

де Q2 – тепло, що віддається парою, Дж; 

                τ – тривалість зони, с; 

q
I
= 44669800 / (1800)=24817 Вт 

Далі визначають розрахункову площу поверхні теплообміну апарата за    

формулою [10] 

,
T·K

q
F

сер

ІI

p
∆

=                                                               (9.18) 

де ∆Тсер – середній температурний напір, К; 

               К – коефіцієнт теплопередачі, Вт/(м
2
·К). 

Середній температурний напір ∆Tсер, К, для нагріву парою визначають, ви-

ходячи із співвідношення більшої і меншої різниці температур теплоносія і води в 

апараті 

           392_____________________392            ∆Тб = 392 – 293 = 99 К. 

           293_____________________333            ∆Тм = 392 – 333 = 59 К. 

∆Тб/∆Тм = 99 / 59 = 1,7 

Так як ∆Тб/∆Тм ≤ 2, то середній температурний натиск ∆Tсер, К, визначається 

як середньоарифметична величина за формулою [10] 
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2

Т мб

сер

∆Τ+∆Τ
=∆                                                       (9.19) 

                                                К79
2

5999
Т

сер
=

+
=∆  

Коефіцієнт теплопередачі від конденсуючої водяної пари до води при ви-

мушеному русі теплоносіїв має орієнтовне значення 800-3500 Вт/(м
2
·К) [10].   

Приймають К = 800 Вт/(м
2
·К). 

        Таким чином, при наявності всіх даних площа поверхні теплообміну Fp, м
2
, 

складе 

                                          0,39
80079

24817
Fp =

⋅
= м

2
 

Отримана площа поверхні теплообміну менше встановлено (Fа=1,3 м
2
), що 

забезпечує проведення технологічного процесу нагріву води в заданому темпера-

турному режимі. Умови теплопередачі виконуються. 

Витрата пари Gпар, кг/серію, розраховують за формулою [10] 

                                               Gпара = Q2 / (r·Х),                                                        (9.20) 

де Q2 – кількість підведеного тепла, кДж; 

                r – питома теплота паротворення, кДж/кг; 

                Х – ступінь сухості пари.  

r = 2264 кДж/кг [14]; Приймають Х=0,95. 

Gпара = 44669.8 / (2264 · 0,95) = 20,8 кг/серію. 
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10 Забезпечення якості виробництва відповідно до вимог GMP 

10.1 Загальна схема контролю якості 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Директор заводу 

Начальник ВТК Механік Заст. директора 

ВТК 

Міжопераційний контроль 

Начальник ділянки 

Майстер ділянки 

Сировина, матеріали, 
допоміжні матеріали 

Виробництво 
таблеток 

Фасування, паку-
вання готової 

продукції 

Ділянка виробництва  
таблеток 

Склад готової продукції 
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10.2 Характеристика та класифікація виробничих приміщень 

Таблиця 10.1 – Характеристика та класифікація виробничих приміщень 

Найменування приміщення Клас чистоти 

Склад сировини, склад матеріалів D 
Приміщення приготування таблетмаси, зокрема, просіювання 
сировини, помелу. 

D 

Приміщення таблетування  
Приміщення фасування у контейнери D 

Кімната сушки D 

Приміщення упаковки D 

Склад карантинного зберігання готової продукції D 

 

10.3 Санітарна підготовка виробництва    

ДР-1. Санітарна підготовка виробництва 

При виробництві таблеток, залежно від класу чистоти приміщень і від-

повідно до висновків мікробіологічної лабораторії, проводиться санітарна під-

готовка виробничих приміщень, обладнання, інвентаря, персоналу, повітря, 

тех-нологічного одягу відповідно до методичних рекомендацій по виконанню 

са-нітарно-гігієнічних вимог і проведення мікробіологічного контролю у виро-

бництві нестерильних лікарських засобів наказ № 502 МОЗ України від 

14.02.01р.та СТП 01924-00480968-04-99 «Санітарна підготовка виробництва» і 

СТП-01924-00480968-01-02 «Одяг технологічний і захисний, норма використо-

вування і підготовка», затверджених наказом по заводу № 181 від 11.09.02 р. 

Дезінфікуючі розчини для санітарної підготовки готуються цен-

тралізовано згідно рецептури, рекомендацій і режимів, передбачених в СТП 

«Санітарна підготовка виробництва» (таблиці 1-10). Дезинфікуючі розчини на-

дходять у цех в герметично закритій спеціальній тарі. 

Стадії, обладнання розташовуються так, що виключаються стрічні потоки 

сировини, допоміжних матеріалів, персоналу, повітря, готової продукції і пере-

тин потоків з різними класами чистоти. 
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Підготовку обладнання при переході на виробництво з одного виду проду-

кції на іншій проводять згідно інструкції, затвердженої 1.08.02 р, де пе-

редбачено: 

- перед початком підготовки відключити обладнання і електроприлади від 

електричного струму  видимим розривом; 

- механічні забруднення і пил з обладнання видалити за допомогою щіток, 

лопаток з синтетичних матеріалів, пилососом або серветками з безворсової тка-

нини із зовнішніх і внутрішніх поверхонь. Рідини витирають;  

- а при необхідності використовують засоби для знежирення; 

- обладнання миють спочатку теплою водою (45±5) 0С з миючим засобом, 

потім промивають водою очищеною і висушують або витирають насухо; 

- проводять дезинфекційну обробку, протираючи поверхні дезинфікційним 

розчином або витримуючи в ньому; 

- після дезинфекційної обробки обладнання промити очищеною гарячою 

водою; 

- провести контроль повноти відмивання технологічного обладнання від де-

зинфекційної обробки відповідно до вимог GМР [15] по приготуванню і дезин-

фікуванню, застосуванню миючих, дезинфікуючих, миючих засобів, антиста-

тиків, затверджених МОЗ України 14.12.01 р № 502; 

- періодичність контролю повноти відмивання технологічного обладнання 

від дезинфікуючих засобів визначається при кожному переході на інший вид 

продукції. 

Після закінчення підготовки устаткування оформляють відповідний прото-

кол, який підписується особами, відповідальними за підготовку цього устатку-

вання.  

Якість підготовки устаткування контролюється представником ВТК. 

Після проведення санітарної обробки устаткування на ньому вивішується 

табличка «Чисто». 
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ДР-1.1 Приготування дезінфікуючих розчинів (централізовано). 

Особи, що готують дезінфікуючі розчини, проходять інструктаж за прави-

лами безпечного поводження з пероксидом водню, лугами, кислотами і приготу-

вання дезінфікуючих розчинів. 

Робітники, зайняті приготуванням дезинфікуючих розчинів, одягають ком-

бінезон, гумові рукавички, захисні окуляри, 4-х шарову марлеву маску (пов'яз-

ку), ковпак або пов'язують косинку. 

Пляшки з пероксидом водню зберігають в кожусі в темному прохолодному 

місці. Невеликі кількості пероксида водню переносять в закритому небиткому по-

суді, уникаючи розбризкування. Бутилі з пероксидом водню переносять тільки 

удвох в справних корзинах, на носилках із спеціальними кублами. 

Пари пероксиду водню подразнюють слизові оболонки очей, дихальних 

шляхів, діють на центральну нервову систему. 

При попаданні на шкірні покриви або слизову оболонку очей – негайно зми-

ти великою кількістю води. Після закінчення робіт рукавички перед зняттям об-

мивають теплою водою, знімають гумове взуття, комбінезон і прий-мають гігіє-

нічний душ. 

Приготування дезінфікуючих розчинів для обробки рук: 

1. Розчин дегміну. 

Для обробки рук слід використовувати 1 % розчин дегміну (ФС 42-1775-82). 

Для приготування 10 л робочого розчину дегміну в скляному бутилі міст-кістю 

10 л розчинити 100 г дегміну в 1 л очищеної води і ретельно перемішати. Після 

розчинення додають 9 л очищеної води і ретельно перемішують. 

1 % розчин дегміну можна зберігати в закритому скляному посуді протягом 

1 місяця. 

2. Рецептура «С-4». 

Рецептура «С-4» – це суміш розчинів перекису водню (ГОСТ 1770-77) і му-

рашиної кислоти (ГОСТ 5848-73), з яких в процесі приготування утворюється 
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надмурав’їна кислота, що володіє високою бактерицидною і спороцидною актив-

ністю. 

Для обробки рук слід використовувати 2,4 % розчин рецептури «С-4».   

Для його приготування необхідні інгредієнти, які приведені в таблиці 10.2. 

Таблиця 10.2 – Інгредієнти для розчину рецептури «С-4» 

Об'єм компонентів 
Кислота  мурашина 

Об'єм робо-
чих розчинів, 

мл 
Пероксид во-
дню м.д. 30 % м.д. 100 % м.д. 85 % 

Вода очище-
на, мл 

1000 17,1 6,9 8,1 до 1000 
2000 34,2 13,8 16,2 до 2000 
5000 85,5 34,5 40,5 до 5000 
10000 171,0 69,0 81,0 до 10000 

      
Необхідну кількість інгредієнтів змішати   в скляній судині, поміщеній на 

1-1,5 години в холодну воду при періодичному струшуванні. Отриманий розчин 

можна зберігати в герметично закритій судині в прохолодному місці не більше 

доби. 

Приготування дезрозчинів для обробки приміщень і обладнання: 

1 Приготування розчинів перекису водню з миючими засобами. 

Кількість інгредієнтів, необхідних для приготування дезинфікуючих розчи-

нів приведена у таблиці 10.3. 

Таблиця 10.3 – Кількість інгредієнтів, необхідних для приготування дезін-

фікуючих розчинів 

Склад  робочого розчину 

Масова частка 
пероксиду  
водню, % 

Масова частка 
миючого засобу, 

% 

Об'єм 
робочого 
розчину, 

мл 

Об'єм пе-
роксиду 
водню  

(30 %), мл 

Маса 
миючого 
розчину, 

г 

Об'єм 
води, 

мл 

1 0,5   1000     40   5   955 
1 0,5 10000   400 50 9550 
3 0,5   1000   120   5   875 
3 0,5 10000 1200 50 8750 
4 0,5 10000 1600 50 8350 
6 0,5 10000 2400 50 8550 
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2104Розчини пероксиду водню готують в чистій скляній або емальованій 

єм-ності шляхом розведення його водою. 

В ємність заливають половину необхідної кількості води, потім пероксид 

водню, після чого додають миючий засіб і доводять розчин водою до необ-

хідного об'єму. 

Розчини пероксиду водню з миючими засобами у вище вказаних кон-

центраціях не мають неприємного запаху, не псують оброблювані предмети, не 

кородують метали, володіють одночасно дезинфікуючими і миючими влас-

тивостями. Ці розчини, володіючи бактерицидними і спороцидними власти-

востями, нетоксичні для людей при дотриманні запобіжних заходів, які забез-

печують захист шкіри, слизистих оболонок очей і верхніх дихальних шляхів. 

Робочі розчини бережуть в бутилях з темного скла. Термін придатності 

робочих розчинів 5-6 днів. 

2 Рецептури 5 % розчину формаліну і 1 і 2 % розчинів хлорного вапна. 

Рецептури приведені у таблиці 10.4. 

На кожну ємність з дезрозчином прикріпити етикетку, на якій вказати: на-

зва дезрозчина % зміст, дату приготування, масу розчину і підпис відпо-

відальної особи. 

Таблиця 10.4 – Рецептури 5 % розчину формаліну і 1 і 2 % розчинів хлор-

ного вапна 

5 % розчин формаліну 1 % розчин хлорного ва-
пна при вмісті активного 

хлору не менше 20 % 

2 % розчин хлорного ва-
пна при вмісті активного 

хлору не менше 20 % 
Об'єм 

робочо- 
го роз-
чину, 

мл 

Форма-
лін, 
мл 

Об'єм 
води, 

мл 

Об'єм 
робочо- 
го роз-
чину, 

мл 

Маса 
хлорно-
го вап-

на, г 

Об'єм 
води, 

мл 

Об'єм 
робочо-
го роз-
чину, 

мл 

Маса 
хлорно-
го вап-

на, г 

Об'єм 
води, 

мл 

1000 50 950 1000 50 950 1000 100 900 
5000 250 4750 5000 250 4750 5000 500 4500 

10000 500 9500 10000 500 9500 10000 1000 9000 
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3 Приготування розчинів хлораміну Б. 

Для обробки підлоги використовують розчини з масовою часткою  хлора-

міну Б 1 і 2 %. 

Для приготування 10000 мл розчину в чисте емальоване відро (без пош-

коджень емалі) наливають 9900 мл (або 9800 мл) теплої води і розчиняють в ній 

100 г (або 200 г) хлораміну Б. Відро закривають кришкою. Розчин готують для 

разового вживання. 

ДР-1.2 Підготовка вентиляційного повітря для виробничих приміщень. 

Приміщення для виробництва лікарських засобів, відноситься до класу чи-

стоти D. 

Клас чистоти виробничих приміщень досягається шляхом очищення  при-

міщення повітря і забезпечення 10-20 кратного  обміну повітря залежно від те-

хнологічних процесів. 

Для приміщень D класу чистоти (ділянка підготовки сировини, приго-

тування таблетсумішей, таблетування і нанесення плівкового покриття на таб-

летки-ядра, ділянки фасовки) очищення повітря, що поступає – двоступінчате. 

На першому ступені для попереднього очищення повітря на на-гнітальному во-

здуховоді встановлені фільтри ФАР-Б. Для тонкого і надтонкого очищення по-

вітря від мікроорганізмів, від пилу, від аерозолів на нагнітальному трубопрово-

ді встановлені аерозольні фільтри «ЛАИК»-СПБ 3/15, які мають на-вантаження 

150 м3/год, продуктивність 2250 м3/год, опір – 30,0/12,0 мм.вод.ст., коефіцієнт 

проскакування – 0,15 %. 

Фільтри встановлені на вході  в камеру притоку і безпосередньо перед по-

вітророздатним пристроєм. Перепад тиску в приміщеннях – 5-10 кПа. 

На кожному ступені очищення  передбачені штуцери з метою відбору 

проб повітря для визначення концентрації механічних домішок до і після філь-

трації. 
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Заміна фільтру тонкого очищення передбачається в міру його забруднен-

ня, що фіксується за свідченнями манометра, яким виміряють тиск повітря, що 

надходить на фільтр, і що виходить після фільтрації. 

Фільтр міняють при незабезпеченості кратності повітрообміну, а також у 

разі негативного аналізу по мікробній забрудненості. 

Повітрозабірні пристрої вентиляції приточні розташовані на висоті не мен-

ше 2 м від коника даху в місцях з максимальною чистотою повітря з ураху-

ванням напряму пануючих вітрів і архітектурно-планувальних рішень. 

Повітроводи періодично очищають і проводять їх дезинфекцію. Воз-

духоводи, фільтрувальні камери і їх конструкції виготовлені з матеріалу стійко-

го до миючих і дезинфікуючих розчинів. Обробка воздуховоду дезрозчинами 

обов'язкова для виробничих приміщень, що підлягають контролю на зміст мік-

роорганізмів в повітрі.  

Контроль вмісту мікроорганізмів в повітрі виробничих приміщень необ-

хідно проводити під час виробничого процесу: приміщення класу D не рідше 

одного разу на тиждень. В 1 м3 для D класу чистоти не більше 200 мікро-

організмів. 

Контроль вмісту частинок в повітрі виробничих приміщень необхідно 

проводити до початку роботи і під час виробничого процесу: приміщення класу  

D – не рідше одного разу в три місяці. 

Кімнатну температуру у виробничих приміщеннях необхідно підтримува-

ти на рівні (21±2) 0С зимою і (23±2) 0С літом, відносна вогкість повітря від 30 до 

50 % з урахуванням технологічних вимог. 

Після проведення санобробки робиться відповідний запис в журналі де 

вказується дата і підпис відповідальної особи  і вивішується табличка «Чисто».  

ДР-1.3 Технологічний і захисний одяг. 

Технологічний і захисний одяг призначений для захисту працюючих від 

шкідливої дії вживаних у  виробництві речовин, а також для захисту лікарсько-

го засобу  від вторинного забруднення мікробними частинками,  що виділяють-
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ся людиною. 

При роботі у виробничих приміщеннях С і D класу чистоти повинні вико-

ристовуватися одяг технологічний і захисна згідно СТП-01924-00480968-01-02 

«Технологічний і захисний одяг. Норми використовування і підготовки» і СТП 

01924-00480968-04-02 «Санітарна підготовка виробництва». 

В комплект технологічного одягу входять: куртка і брюки (рукави куртки  

повинні бути зібраний на зап'ястках, комір виконаний у вигляді високої стійки), 

шапочка або косинка, а при необхідності – маска. Одяг  виконаний з льняних 

або бавовняних тканин (безворсовий). 

Комплект технологічного одягу для мийника банок і кришок складається з 

костюма б/п, ковпака б/п, галош гумових, взуття шкіряної, фартуха гумового з 

нагрудником, рукавичок гумових. 

Комплект технологічного одягу для машиніста фасувально-пакувальної 

машини – халат б/п або костюм б/п, ковпак б/п, рукавички б/п, взуття шкіряне 

Для робітників, зайнятих упаковкою готової продукції і майстра – костюм  б/п, 

тапочки шкіряні, ковпак б/п. 

Норми видачі, користування, підготовки спеціального (технологічного) 

одягу, засобів індивідуального захисту викладені в СТП 01924-00480968-01-02. 

Підготовку технологічного одягу проводять згідно СТП 01924-00480968-

04-02 «Санітарна підготовка виробництва». 

Прання технологічного одягу проводиться в ізольованому приміщенні 

цен-тралізовано 1 раз на тиждень. Для прання використовують синтетичний 

миючий засіб, що володіє високими піноутворюючими властивостями типу 

«Лотос», «Новина», «Прогрес». 

На один кілограм одягу доводиться не менше 10 л розчину миючого засо-

бу. Концентрація миючого розчину – 2 г/л, температура від 30 до 35 0С. 

Прання проводять в пральній машині протягом 30 хв, потім прополіскують 

2 рази теплою водою протягом 5-10 хвилин, потім холодною водою.  

Віджимання одягу проводять в центрифузі, після чого одяг струшують, по 
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комплектах розвішують на плічки і поміщають в спеціальну шафу, в яку через 

фільтр тонкого очищення типу ЛАЙК подається тепле повітря.  

Технологічний одяг після прання і сушки завертають в 2 шари пергаменту 

(ГОСТ 1341-84) марки «А» або «Б», складають в ущільнені бокси і поміщають 

в автоклав. 

Стерилізацію технологічного одягу ведуть при надмірному тиску насиче-

ної пари 0,11 МПа, температура (120±1) 0С від 20 до 30 хв. Пакети із стериль-

ним технологічним одягом передають в гардеробну при виробничих приміщен-

нях в боксах. Допускається замість стерилізації одягу гладити її з лицьової сто-

рони при максимально допустимій температурі для кожного типу  тканини. 

Контроль мікробної забрудненості технологічного одягу проводиться  згі-

дно Методичних рекомендацій, затверджених наказом МОЗ України № 502 від 

14.12.00 р 1 раз на тиждень під час виробничого процесу у декількох робочих і 

1 разів на місяць  після стерильної обробки одягу. 

На технологічному одязі після стерилізації не повинно міститися мікроор-

ганізмів. В процесі роботи допускається наявність не більше 10 колоній неспо-

роутворюючих мікроорганізмів на двох паралельних чашках Петрі.   

Миття, сушка і термічна обробка рукавичок. 

Зовнішні і внутрішні частини рукавичок необхідно ретельно вимити теп-

лою водопровідною водою з 70 % господарським милом, обполоснути очи-

щеною водою і висушити в сушильній шафі при температурі (65±5) 0С протя-

гом 10-15 хв з двох сторін, поклавши рукавички в один ряд. Висушені рукавич-

ки не-обхідно загорнути в два шари рослинного пергаменту або помістити в 

мішечки з тканини, а потім загорнути в один шар пергаменту. Згортки помісти-

ти в бокси або інші контейнери, які закриваються кришками і передати на тер-

мічну оброб-ку в паровий стерилізатор. Термічну обробку рукавичок проводять 

при надмір-ному тиску 0,11 МПа і температурі (120±1) 0С  протягом 45 хв. 

Після закінчення процесу термічної обробки, рукавички підсушити і пе-

редати у вбиральню підготовки персоналу. 
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Контроль мікробіологічної чистоти рукавичок під час виробничого проце-

су – не рідше одного разу на тиждень вибірково у декількох робочих і 1 раз на 

місяць після термічної обробки під час розкриття упаковок (вибірково). 

Підготовка взуття, яке використовується у виробничих приміщеннях. 

Не рідше одного разу на тиждень необхідно проводити вологу обробку 

взуття в наступній послідовності: 

- помити 0,5 % розчином миючого засобу; 

- прополоскати обчищеною водою; 

- провести обробку дезрозчином; 

- прополоскати очищеною водою; 

- висушити. 

Допускається проводити обробку взуття миюче-дезинфікуючим розчином. 

Після такої обробки необхідно прополоскати очищеною водою, а потім вису-

шити. 

Взуття постійно при вході і виході із стадії протирають на килимку, просо-

ченому дезинфікуючим розчином. 

ДР-1.4 Підготовка робочого персоналу. 

Всі працівники, зайняті у виробництві лікарських засобів, під час вступу 

на роботу і періодично 1 разів на рік проходять інструктаж по вимогах, що пре-

д'яв-ляються до нього на роботі у вказаних приміщеннях, медичний огляд і бак-

теріо-логічне обслуговування. 

Персоналу пред'являються наступні вимоги: 

- мити голову 1-2 рази  на тиждень; 

- носити коротку стрижку; 

- забороняється мати бороду; 

- носити ювелірні вироби (сережки, кільця, намиста, ланцюжки, годин-

ник); 

- про кожний випадок захворювання (шкірні, простудні, порізи, фурунку-

ли, нариви) необхідно сповістити чергового ІТР. 
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Не можна піднімати і використовувати предмети, що впали на підлогу під 

час роботи, без їх попередньої обробки. 

У виробничих приміщеннях забороняється куріння і їжа. У вбиральні, пер-

сонал знімає всі особисті речі, одягає перехідний одяг (тапочки, халат), миє ру-

ки під краном  теплою водою з милом протягом 1-2 хв. Для миття рук викорис-

то-вують туалетне мило ГОСТ 18-326-78 або мильний розчин із спеціальної 

міст-кості-дозатора. 

Після миття руки обполоснути водою для видалення мила і витерти досуха 

стерильною серветкою з тканини, при необхідності приймають душ. При необ-

хідності для обробки навколонігтевих просторів слід застосовувати стерильні 

щітки. 

Потім персонал повинен обробити руки 1 % розчином дегміну або 2,4 % 

розчином рецептури  «С-4», виходячи з розрахунку 300-500 мл на 1 людину в 

день, обробку рук слід проводити до початку роботи і під час виробничого про-

цесу через кожні 2-3 години, але не більше 3 разів в зміну.  

Дезінфікуючі розчини слід чергувати через кожні 5-6 днів. Після відвідин 

санвузла проводять повну дезобробку рук. 

Визначення мікробної  забрудненості рук персоналу повинне проводиться 

згідно  Методичних рекомендацій, затверджених наказом МОЗ України № 502 

від 14.12.02 р. 

Контроль ефективності обробки антисептиками рук персоналу проводять 

не рідше одного разу на місяць безпосередньо після їх обробки перед одяган-

ням рукавичок; контроль мікробіологічної чистоти рук під час роботи – не рід-

ше од-ного разу на тиждень вибірково у декількох робочих. 

Під час виробничого процесу в змивах з рук (рукавичок) не допускається 

наявність бактерій сімейства Enterobacteriaceae u S.aureus u P.aeruginosa. 
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ДР-1.5 Підготовка виробничих приміщень. 

Виробничі приміщення і устаткування розташовано по ходу технологічно-

го процесу з виключенням стрічних потоків сировини,  допоміжних матеріалів, 

персоналу, повітря, готової продукції. 

Стіни, стелі і підлоги  виробничих приміщень виконані з нетоксичних, хі-

мічно стійких матеріалів, які витримують обробку миючими засобами і дез-

розчинами.  

Білення і фарбування всіх виробничих приміщень проводять не рідше 1 

ра-зу на рік. Потолок, стіни, кути, у разі наявності брудних плям, вогкості, по-

тьоків і ін. білять і фарбують у міру забруднення. При появі цвілі, потолок, кути 

перед біленням обробляють мікоцидними антисептиками. Місця пошкодженої 

штукатурки негайно штукатурять з подальшим забарвленням. 

Вхід в цех здійснюється через спеціальне приміщення (тамбур). Перед 

входом в цех лежить килимок, просочений дезрозчином для просочення взуття.  

Підлоги у виробничих приміщеннях водонепроникні з гладкою, без щілин 

і вибоїн поверхнею, зручною для миття, з відповідними ухилами до трапів.  

Підготовка виробничих приміщень підрозділяється на щоденну, щотиж-

неву, щомісячну, піврічну, річну. 

Прибирання виробничих, підсобних і побутових приміщень проводиться 

прибиральницями, а прибирання робочих місць – самими робітниками.  

Матеріали та інвентар для прибирання виробничих приміщень необхідно 

промаркувати і  берегти в окремих шафках, забороняється використовувати їх 

не за призначенням. Не допускається використовування дерев'яного інвентаря.  

Щоденна підготовка. 

Підготовку  приміщень проводять після кожної зміни в наступній послідо-

вності: 

-  в процесі роботи у разі потреби видаляють виробничі відходи; 
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-  прибирають розсипані порошки і інші продукти і механічні забруднення 

за допомогою пилососа, витирають розлиті розчини, а у разі потреби застосо-

вують засоби обезжирення; 

- вносять в приміщення необхідний для прибирання інвентар, матеріали; 

теплу воду з  миючим  засобом в кількості, необхідній для одного прибирання; 

- проводять вологе прибирання: потолок (у разі потреби), стіни, двері, сто-

ли і інші поверхні приміщення миють поролоновими губками або серветками з 

синтетичних матеріалів, які виготовлені з безворсовій тканини із закладеними 

краями, які добре змочені розчином миючого засобу з розрахунку 100-150 

мг/м2, потім промивають теплою водою, сушать або витирають насухо; 

- проводять дезобробку 3 % розчином перекису водню з 0,5 % миючого за-

собу «Сульфанол» або «Прогрес» або іншими дозволеними дезрозчинами; 

- миють вікна теплою водою з миючими засобами, потім промивають во-

дою обчищеної і витирають насухо; 

- миють підлоги використовуючи ганчірки світлих тонів з сурової тканини 

із закладеними краями теплою водою з миючим засобом, потім промивають 

теп-лою водою, витирають насухо і проводять дезобробку. Для знезараження  

підло-ги використовують розчин перекису водню 3 % з 0,5 % миючого засобу 

«Суль-фанол» або «Прогрес» або іншими дозволеними дезрозчинами; 

- мити поверхні необхідно поступальними рухами, захоплюючи кожного 

разу 1/3 частину раніше протертої площі; 

- під час прибирання забороняється додавати свіжі розчини в такі ж розчи-

ни, які використовуються для миття або дезинфекції; 

- для знезараження повітря виробничих приміщень, різних поверхонь ус-

таткування, тари, спецодягу застосовують бактерицидні лампи; 

- у разі використовування ультрафіолетового опромінювання, приміщення 

звільняють від персоналу, потім включають бактерицидні лампи на 1,5-2  годи-

ни. 

 Зм. Арк № докум. Підпис Дата 

Арк. 

103 
 

2104-ТХ 
 

В
за

м
. 

ін
в
. 

№
 

П
ід

п
и

с
 т

а
 д

а
т

а
 

Ін
в
. 

№
 п

ід
п
. 

 
 

178 
 



Застосування неекранованих ламп, які можуть опинитися в полі зору кате-

горично забороняється. 

При роботі з бактерицидними лампами, коли вони короткочасно зна-

ходяться в полі зору, необхідно обов'язково захищати очі окулярами марки 

0336УБМ ТУ 64-1729-78. Вимикачі для відкритих бактерицидних ламп розмі-

щують зовні опромінюваного приміщення з сигнальним написом «горять бакте-

рицидні лампи». Через кожний 2000 годин роботи бактерицидні  лампи заміню-

ють на нові. Тривалість роботи кожної бактерицидної лампи реєструють в спе-

ціальному журналі. За ведення журналу відповідальність несе начальник  цеху. 

Після закінчення підготовки приміщення оформляють відповідний прото-

кол, який підписується відповідальними особами за санітарно-гігієнічний стан 

цього приміщення. Якість підготовки приміщення контролюється пред-

ставником ВТК, робиться відповідний запис і вивішується табличка «Чисто», 

де вказується дата і підпис відповідальної особи. 

Щотижнева підготовка приміщень. 

Проводять миття стелі, дезинфекційну обробку підлоги всієї ділянки, 

очищення і дезинфекційну обробку каналізаційної системи, а також виконують 

всі заходи щоденної підготовки приміщень. 

Щомісячна підготовка приміщень. 

Проводять прибирання і наведення ладу в шафах, стелажах, очищення і 

дезінфекційну обробку повітряводів і вентиляційних камер, а також виконують 

всі заходи щотижневої підготовки приміщень. 

Піврічна підготовка приміщень. 

Проводять очищення освітлювального устаткування, зовнішніх поверхонь 

вікон, очищення і дезинфекційну обробку повітряної техніки, а також вико-

нують всі заходи  щомісячної підготовки приміщень. 

Річна підготовка приміщень. 

Проводять планові ремонтні і слюсарні роботи, а також виконують всі за-

ходи піврічної підготовки приміщень. 
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Контроль мікробіологічної чистоти поверхонь виробничих приміщень 

проводять не рідше одного разу в тиждень під час виробничого процесу і не 

рід-ше одного разу на місяць після обробки дезрозчинами. 

У разі контамінації лікарського засобу бактеріями сімейства Entero-

bacteriaceaе, Staphylococcus aureus та Pseudomonas aeruginosa  проводять кон-

троль мікробної контамінації поверхонь виробничих приміщень цими мікроор-

ганізмами. 

ДР-1.6 Підготовка технологічного устаткування і інвентаря. 

Устаткування  ділянки  розташовано так, щоб до нього був забезпечений 

вільний доступ для обслуговування, прибирання і дезинфекції.  

Підготовка устаткування передбачає очищення, миття і дезинфекцію внут-

рішніх і зовнішніх його поверхонь. 

Підготовку устаткування проводять до початку або після закінчення тех-

но-логічної операції або в кінці зміни. 

Для обробки устаткування рекомендується використовувати поролонові 

губки або серветки з безворсової тканини із закладеними краями. При необ-

хідності можна застосовувати щітки або лопатки з синтетичних матеріалів, а 

також застосовувати пилосмок. 

Матеріали і інвентар для підготовки устаткування необхідно маркувати,  

зберігати в спеціальному приміщенні і використовувати тільки за призначен-

ням. 

Контроль мікробіологічної чистоти устаткування і інвентаря проводять не 

рідше одного разу на місяць після обробки дезрозчинами. 

У разі контамінації лікарських засобів бактеріями сімейства Entero-

bacteriaceaе, Staphylococcus aureus та Pseudomonas aeruginosa проводять кон-

троль мікробіологічної чистоти технологічного устаткування і інвентаря цими 

мікроорганізмами. 
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11 Автоматизація, контроль та управління виробництвом 

 
            Автоматизація – застосування методів і засобів автоматики для перетворення 

не автоматичних технологічних процесів в автоматичні. Автоматизація дозволяє 

збільшити продуктивність технологічного устаткування і продуктивність обслу-

говуючого персоналу, покращує якість продукту, що випускається, підвищує без-

пеку ведення процесів, а також дозволяє реалізувати високоінтенсивні технологі-

чні процеси, які недоступні при ручному управлінні. Під технологічним процесом 

розуміють сукупність технологічних операцій проведених над вихідною сирови-

ною в одному або декількох апаратах з метою отримання продукту необхідної 

якості. 

        Автоматиза(ція – один з напрямів науково-технічного прогресу, спрямований 

на застосування саморегульованих технічних засобів, економіко-математичних 

методів і систем керування, що звільняють людину від участі в процесах отри-

мання, перетворення, передачі і використання енергії, матеріалів чи інформації, 

істотно зменшують міру цієї участі чи трудомісткість виконуваних операцій. Ра-

зом з терміном автоматичний, використовується поняття автоматизований, що 

підкреслює відносно великий ступінь участі людини в процесі. Автоматизація, 

окрім об'єкта керування вимагає додаткового застосування датчиків (сенсорів), 

керуючих пристроїв (контролерів із засобами вводу-виводу), виконавчих механі-

змів та у переважній більшості базується на основі використання електронної те-

хніки та методів обчислень, що іноді копіюють нервові і розумові функції люди-

ни. 

 

     11.1 Перелік основних нормативних документів автоматизації проектованого 

виробництва  

До основних нормативних документів автоматизації відносять технологічний 

регламент на виробництво таблеток «Фолієва кислота» 1 мг № 50 у контейнерах 
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полімерних. Технологічний промисловий регламент / ПрАТ Технолог; ТПР 64-

14181442-076-06. – Умань, 2006. – 68 с. . 

11.2 Параметри, що беруть участь в управлінні технологічним процесом 

             У виробництві таблеток «Фолієва кислота» головними параметрами, що 

беруть участь в управлінні технологічним процесом є: температура для нагрі-

вання води. 

 

 11. 2.1 Параметри процесу, що підлягають контролю та регулюванню 

            Для ведення процесу одержання таблеток  «Фолієва кислота» 1 мг № 50 у 

контейнерах полімерних необхідно контролювати такий технологічний параметр, 

як температуру в апараті для нагрівання води. 

    Таблиця 11.1 – Контроль та регулювання технологічного процесу 
 

Параметр, що 
підлягає конт-
ролю та регу-

люванню 

Стадія техно-
логічного про-

цесу 

Місце  
вимірювання 

параметру 
(апарат) 

Матеріальний потік 
параметр якого конт-
ролюється і частота 

контролю 

Норми і 
технічні 
показники 

Температура ДР-1 Апарат для 
нагрівання 
води Р-20 

Нагрівання води очи-
щеної, кожну серію 

(20-60) °С 

Пульт керування, на-
тискання клавіш. Ко-
жної серії, слюсар, 
апаратник. 

 

Тиск підперсовки 5-17 кН 

  Тиск ТП-4 Роторно-
поршневий 
пресс ГФ-11 

Тиск пресування 30-40 кН 
 
 
           11.2.2 Параметри, які підлягають звуковій, світловій сигналізації 

 
Параметри, які підлягають звуковій і світловій сигналізації вибирають після 

аналізу об'єкту з врахуванням його вибухо- і пожежонебезпеки, а також токсично-

сті і агресивності речовин, що переробляються. Сигналізації підлягають всі пара-
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метри, зміни яких можуть привести до аварії, нещасних випадків або серйозного 

порушення технологічного режиму. 

Сигналізації підлягають значні відхилення рівня від заданого  значення.  

У якості приладів звукової і світової сигналізації запропоновано встановлен-

ня: 

- дзвінок на обрив постійного струму з фільтром типу ЗВОФ-220. Дзвінок 

ЗВОФ призначений для подачі звукових сигналів в системах тривожної сигналі-

зації постійного струму; 

- панель світлової сигналізації типу ПСС-07-01, ПСС-07-02, ПСС-07-03. Є 

спеціалізоване програмоване світлове табло. Призначена для прийому сигналів 

від двохпозиційних датчиків стану технологічних параметрів обладнання, сигна-

лів по інтерфейсу RS-485 і для забезпечення місцевої та зовнішньої аварійної сві-

тлової і звукової сигналізації в загальнопромислових умовах. 

 

        11.2.3 Засоби захисту обладнання та блокування 

        При значному відхиленні змішувача тринаправленої дії ГФ-9 спрацьовує 

універсальний блок захисту електродвигунів, типу та марки УБЗ-Л, опис та за-

стосування: універсальний блок захисту електродвигунів призначений для захи-

сту двошвидкісних (двообмоткових) двигунів, постійного контролю параметрів 

мережевої напруги, діючих значень струмів і перевірки значення опору ізоляції 

електродвигунів. Забезпечує захист асинхронних двошвидкісних (двообмотко-

вих) електродвигунів, номінальним струмом від 5 до 50 А при використанні 

вбудованих струмових трансформаторів. 
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11.3 Вибір та проектування засобів автоматизації 

Таблиця 11.2 – Прилади і засоби автоматизації 
 

Місце вимі-
рювання па-

раметру  
(устаткування) 

Вимірюваний 
параметр 

Найменування і технічна харак-
теристика приладів  

автоматизації 

Тип, марка 
 приладів  

автоматизації 

Термоелектричний термометр ТХА, гр. ХА 
Перетворювач термо ЕРС в 
стандартний струмовий сигнал 
0...5 мА 

гр. ХА, марка 
Ш-72 

 
 
 

Апарат для 
нагрівання 
води Р-20 
 
 

 
 
 

Температура 

Міліамперметр показує реєст-
руючий на 2 параметри 

А-542 
 

Пневматичний первинний пе-
ретворювач тиску, межа вимі-
рювання 0...1,6 МПа, вихідний 
сигнал 0,02...0,1 МПа 

МС-П-2 

Манометр з сигнальною лам-
пою 

ЭКМ-1 

Роторно-
поршневий 
пресс ГФ-11 

Тиск 

Лампа сигнальна Л-1 
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12 Розташування обладнання 

Основною метою розташування обладнання є організація проектованого 

технологічного процесу [20]. Вихідні дані для розташування – це блок-схема та 

технологічна схема виробництва, а також зовнішні розміри прийнятого облад-

нання. 

Розташування обладнання представлене планом розташування обладнання 

(М 1:100), поперечним (М 1:50) і поздовжнім (М 1:50) розрізами. 

Будинок виробництва таблеток «Фоліїва кислота» одноповерховий, шири-

ною 24 м, довжиною 48 м, висотою 9,8 м.  

Будинок має: складські приміщення, відділення зважування, мийну, реак-

торне відділення, відділення фасування й пакування, відділення контролю, кім-

нати для персоналу, лабораторію, душову кімнату, гардероб і санпропускник.  

Обладнання для допоміжних операцій та основних стадій розташоване в 

приміщеннях класу D, що забезпечує їх функціонування окремо від обладнання 

стадій ПМВ і відповідає вимогам GMP, зокрема запобігає контамінації [15]. 

При розташуванні обладнання враховані наступні вимоги [20]: 

1 Основні проходи в місцях постійного перебування працюючих, а також 

по фронті обслуговування повинні бути не менш 1,5 м; 

2 Основні проходи по фронту обслуговування машин (компресорів, насо-

сів, повітродувок та ін.) і апаратів, що мають «гребінки» управління, місцеві ко-

нтрольно-вимірювальні прилади за наявності постійних робочих місць повинні 

бути не менш 1,5 м; 

3 Проходи між апаратами, а також між апаратами і стінами при необхідно-

сті кругового обслуговування повинні бути шириною не менш 1,0 м; 

4 Проходи для огляду і періодичної перевірки і регулювання апаратів і 

приладів повинні бути шириною не менш 0,8 м; 

5 Проходи між насосами повинні бути шириною не менш 0,8 м; 

6 Проходи у віконних отворів, доступних з рівня підлоги або майданчика, 

повинні бути шириною не менш 1,0 м. 
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Розташування обладнання виконане таким чином, щоб шляхи проходження  

робочого персоналу, початкова сировина і готова продукція не перетиналися.  

Для захисту чистих приміщень передбачаються шлюзи, які забезпечують 

постійність перепаду тиску, при переміщенні з одного приміщення в інше. 

Сітку колон приймаємо 6×6 м. Фундамент будівлі – стовбчастий. Для ко-

жної колони каркаса проектується окремий фундамент з підлокітниками склян-

кового типу, стіни зводять із опорою на фундаментні балки. Основними несу-

чими елементами перекриттів є ребристі залізобетонні плити. Зовнішні стіни 

виконуються із залізобетонних плит. Вони покращують якість і зменшують ма-

су будівлі [21].  

Для підготовки персоналу до входу в чисті приміщення і виходу з нього ро-

зташування обладнання передбачено санпропускник. В ньому персонал одяга-

ється в передбачений інструкцією одяг, проводиться миття рук та ін. 

Для приміщення класу D, як захисна конструкції застосовується метал зі 

склом, що по-перше, задовольняє вимогам чистоти, по-друге, володіє гнучкістю 

при можливому переплануванню [22].  

Металеві основи конструкції виконані з нержавіючої сталі і являють собою 

панелі.  

Виконання віконних прорізів приймаємо: 

1 З залізобетонними палітурками; 

2 З  алюмінієвими палітурками. 

Вони не схильні до корозії, довговічні в експлуатації в порівнянні з іншими 

конструкціями. 

Для забезпечення суцільної, без виступів поверхні стін в місцях стику «ме-

тал – скло» застосовані подвійні вікна без підлокітників. Місця де є скло перед-

бачено ретельно герметизувати. 

При проектуванні чистих приміщень виробництва таблеток «Аскорутин» 

передбачена мінімальна кількість дверей, стелі виконані в панельному варіанті. 
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В якості підлог в чистих приміщеннях виробництва  використовуються ві-

нілові покриття, типу «лінолеум». Така підлога відповідає всім вимогам чистих  

приміщень і володіє хорошою ремонтопридатністю. 

Для покриття будівлі використовуються плити. Приймаємо: 

1 Промазка бітумною мастикою по плитах (2 рази). 

2 Утеплювач (піносилікат із плит, ρ = 500 кг/м
3
, δ = 100мм). 

3 Стяжка з піщаного асфальтобетону, δ = 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, втоплений в гарячу біту-

мну мастику марки МБК-Г-75 товщиною шару 2 мм. 
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