
60

ТЕМА НОМЕРА: ИМПОРТОЗАМЕЩЕНИЕ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ОТРАСЛИ

Фармацевтические технологии и упаковка №2, 2022
Тел./факс редакции «МБ»: (495) 7903699, (929) 5632786

№2 (307) 2022

Начну с положительных моментов — мы можем 
предложить широкий спектр фильтрующих мате-
риалов, фильтроэлементов и корпусного обору-

дования для фармацевтических и биотехнологических 
производств и способны предложить качественные 
аналоги зарубежных производителей. Основным спро-
сом пользуются фильтры для предфильтрации на ос-
нове полипропилена и стекловолокна. Фильтры марки 
ЭКОПЛЕН-РР (ЭФП‑403) производятся из высокока-
чественного полипропиленового пористого материа-
ла, специально подвергнутого дополнительной термо-
обработке (каландрированию) для термоскрепления 
волокон и недопущения выделения так называемой 
«ворсы» в фильтрат. Данный тип фильтров способен 
заместить фильтры типов Profile и Profile Star, а так-
же аналогичные фильтры 3M, Merck, Sartorius, Parker 
и других.

Фильтры ЭКОСТЕК (ЭФП‑404) на основе компози-
ционного материала из стекловолокна и целлюлозы, 
разработаны совместно со специалистами ВНИИ цел-
люлозно-бумажной промышленности (г. Волжск) на 
базе фильтровальных картонов с учетом требований 
к механической, химической и термической стойкости 
материалов, используемых для производства гофри-
рованных фильтроэлементов. Благодаря максимально 
возможному дзета-потенциалу, фильтры ЭКОСТЕК осо-
бенно эффективны при работе с коллоидными раство-
рами, для снятия опалесценции и удаления заряженных 
клеток микробиологических загрязнений. За последние 
несколько лет фильтры ЭКОСТЕК очень успешно заре-
комендовали себя как надежные предфильтры перед 
мембранными элементами. В некоторых случаях они 
способны заменить мембраны на уровне 0,45–1 мкм, 
тем самым существенно удешевив систему фильтрации. 
Особенно эффективны они при фильтрации таких слож-
ных жидкостей, как сыворотка крови, вакцины, белко-
вые субстанции, галеновые препараты и т. п.

Наибольшим спросом пользуются мембранные филь-
тры для снятия бионагрузки и стерилизующей фильтра-
ции жидких и газообразных сред.

Импортозамещение в микрофильтрации 
и проблемы, связанные с ним

ГК «Обнинские фильтры» ведет свою историю с 1991 года и благодаря тому, что 
практически весь ассортимент продукции производится из российского сырья с помощью 
разработанных нашими специалистами и учеными инновационных технологий и методик, 
практически не зависит от импортного сырья. Однако существует ряд серьезных 
проблем с производством особо ответственных позиций — фильтров для стерилизующей 
фильтрации и асептического производства. Также неизбежно возникнут вопросы, 
связанные с валидацией процессов стерилизующей фильтрации, так как эти правила, 
привнесенные из-за рубежа, были рассчитаны только на импортных производителей.

В настоящее время мы можем предложить фильтры на 
основе полиэфирсульфона марки ЭКОПОР-PES, которые 
мы производим уже в трех модификациях — от симме-
тричной мембраны до высокоэффективной асимметрич-
ной, с подтвержденным LRV≥7. Также мы возобновили 
производство фильтроэлементов на основе полиамида 
(найлона 6,6) марки ЭКОПОР-РА, причем очень высокого 
качества, выдерживающего не менее 20 циклов стери-
лизации при температуре до 134 °C в течение 30 минут.

Многолетняя работа специалистов предприятия по 
созданию мембран на основе PTFE увенчалась началом 
серийного производства стерилизующих мембранных 
фильтров с размером пор 0,2 мкм с характеристиками, не 
уступающими ведущим мировым лидерам. Мембранные 
фильтроэлементы протестированы на удерживающую 
способность по отношению к Вr. diminuta в соответствии 
с ОФС.1.1.0016.15 ГФ XIV «Стерилизация». Протоколы, сви-
детельствующие о соответствии мембранных элементов 
требованиям ОФС, составляют основу Руководства по ва-
лидации (Паспорта Качества) мембранных элементов.

Однако мы считаем необходимым озвучить пробле-
мы, связанные с отсутствием в РФ производств ряда 
материалов, без которых невозможно изготовление вы-
сококачественных фильтроэлементов. Наше предприя-
тие имеет запас сырья и материалов для работы на бли-
жайшие месяцы. Однако цепочка производителей имеет 
проблемы с поставками и повышением цен на сырье 
и материалы, необходимые для обеспечения производ-
ства, что в свою очередь уже приводит и к повышению 
цен на сырье, и к возможным задержкам с поставками. 
Но самые большие проблемы нас ожидают с постав-
кой материалов, которые производятся только в стра-
нах ЕС или США. В соответствии с требованиями GMP 
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для производства фильтров, применяемых в фармацев-
тической отрасли, в качестве дренажных материалов  
необходимо использовать материалы, не выделяющие 
волокон в процессе фильтрации (non-fiber releasing). Такие  
материалы производятся по технологии spun-bond из мо-
нофиламентного волокна из полипропилена.

Также в 2009 году было закрыто производство в РФ 
сверхвысокомолекулярного полиэтилена (СВМПЭ), ко-
торый используется для производства фильтров в си-
стемах подачи инфузионных растворов, компенсаторов 
давления в приборах и газоанализаторах и пр.

Мы надеемся, что в будущем наладятся альтернатив-
ные логистические цепочки, и сложившаяся ситуация 
будет способствовать развитию отечественного произ-
водства столь необходимых материалов.

Также необходимо упростить процедуру валидации 
процессов фильтрации на фармацевтических производ-
ствах, для того, чтобы была возможность оперативной 
замены импортных фильтроэлементов на отечествен-
ные аналоги.

Мы готовы активно сотрудничать со специалистами 
фармацевтических предприятий, огромный практиче-
ский опыт работы позволяет нам оперативно предлагать 
варианты замены, мы проводим бесплатные пробные 
фильтрации сложнофильтруемых сред. Многие произ-
водители столкнулись с проблемой замены фильтров 
эксклюзивных типоразмеров, не имеющих аналогов 
на мировом рынке. Мы рекомендуем при возможно-
сти заменять корпусное оборудование, чтобы сейчас 
и впредь можно было использовать отечественные ана-
логи и в будущем иметь возможность применять филь-
тры любых мировых брендов.

Мы наращиваем и модернизируем производство 
корпусного оборудования, в том числе по индивидуаль-
ным ТЗ, поэтому можем предложить широкий спектр 
держателей и установок из стали фармацевтических 
марок.

Однопатронные фильтродержатели марки ДФП из стали AISI 316L




