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Farmaceutska industrija | globalno zagrevanje?

« Emisija gasova sa efektom staklene baste?
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« Farmaceutska industrija nadmasuje automobilsku industriju u emisiji gasova (55%
veci intenzitet emisije gasova sa efektom staklene baste u 2015. godini)*

*Belkhir L, EImeligi A. Journal of Cleaner Production 2019; 214:185-194.
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,Zelene” teznje farmaceutske industrije

Usmerenost ka odrzivoj proizvodnji podrazumeva smanjenje u pogledu:

 ugljenicnog otiska
e potroSnje energije i vode
 koliCine stvorenog otpada

Farmaceutski fakultet - Univerzitet u Beogradu



LZelenl” pristupi u primarnoj farmaceutskoj proizvodni

v Primena principa ,zelene® hemije u primarnoj farmaceutskoj proizvodniji

» povecanje efikasnosti procesa istrazivanja i razvoja

» smanjenje koliCine generisanog otpada pocCevsi od faze otkrica novih hemijskih
entiteta (kandidata za lek)

» razvoj efikasnijih postupaka sinteze sa manjim uticajem na zivotnu sredinu

» smanjenje broja koraka u postupku sinteze
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,LZelenl” pristupi u primarnoj farmaceutskoj proizvodniji

v Primena principa ,zelene® hemije u primarnoj farmaceutskoj proizvodniji

» primena energetski manje zahtevnih postupaka
» upotreba ,zelenih” rastvaraca

» upotreba polaznih materijala iz obnovljivih izvora
» 1zbor bezbednijih reagenasa

» primena biotehnoloskih procesa, biokatalizatora
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,LZelenl” pristupi u primarnoj farmaceutskoj proizvodniji

« Zanemarljiv doprinos fabrika u Evropi prisustvu lekovitih supstanci u Z|votnOJ
sredini, ali... R

« Poseban problem predstavljaju antibiotici
« Nedovoljno regulisana oblast

» Neophodnost upotrebe naprednih tehnologija za tretman otpadnih voda

» Provera dobavljaca lekovite supstance i u pogledu odgovornosti prema
zivotnoj sredini

» Ukljuivanje ekoloskih zahteva u Smernice DPP
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Potrosnja energije u farmaceutskoj industriji

 Indirektna emisija gasova sa efektom staklene baste

« Znatan deo energije se trosi na funkcionisanje sistema i odrzavanje
potrebnih uslova

« HVAC je znacCajan potrosac energije — 36-67/% potrosnje energije u Cistim

sobama
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Smanjenje energetske potrosnje

» Optimizacija HVAC — manji broj izmena vazduha, fleksibilnija regulacija
temperature kada se ne odvija proizvodnja

» Energetski efikasniji sistem osvetljenja
» Primena inovativnih, odrzivih tehnologija u (re)dizajnu fabrika

» Upotreba generisanog otpada za proizvodnju energije
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Obnovljivi Izvori energije

« solarna energija

* energija vetra
* energija vode

geotermalna energija



Primer “zelene” fabrike lekova

Upotreba geotermalne | solarne energije
Adijabatsko hladenje ulaznog vazduha
Smanjeno generisanje toplote pri radu uredaja

Upotreba inovativnih materijala i reSenja (prozori,
osvetljenje)

Smanjena potrosnja energije od strane HVAC

Potpuno automatizovano skladiste (rad bez osvetljenja)

Kontinuirana proizvodnja cvrstih farmaceutskih oblika

//////

Farmaceutski fakultet - Univerzitet u Beogradu



Kontinuirana proizvodnja kao ekoloski prihvatljiviji
pristup
* VeliCina serije odredena vremenom trajanja

procesa

* Prozvodna oprema manjih dimenzija

 Nema prenosa sa laboratorijskog na

proizvodni nivo 24/7

« Automatizacija

 In-procesna kontrola (analitiCka tehnologija
procesa)

Rad u “stanju ravnoteze”
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Kontinuirana proizvodnja kao ekoloski prihvatljiviji
pristup

» Proizvodna oprema manjih dimenzija

las
» Niza potrosnja energije

» Smanjeni gubici materijala F

» Manja koliCina generisanog otpada AR

» Smanjena koliCina potrebnih organskih rastvaraca

COz @
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Ekoloski prihvatljiviji proizvodni postupci

« Tradicionalni postupci granulacije i oblaganja
@ PN
» Oblaganje disperzijom sredstva za oblaganje u vodi

@

» Primena metoda za granulaciju | oblaganje koje ne zahtevaju upotrebu
rastvaracCa
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Metode bez upotrebe rastvaraca

» Granulacija bez faze susenja — primena male koliCine vode (1-4%)

» Suva granulacija aktivirana vlagom (engl. moisture activated dry
granulation)

» Zelena granulacija u uredaju tipa fluidizirajuceg sistema (engl. green
fluidized bed granulation)

Desyg  —Spraying -

Doy
AN

leating Granulation w/o heating Dirying

Takasaki et al. Int J Pharm 2019; 557:18-25.
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Metode bez upotrebe rastvaraca

» Granulacija/oblaganje topljenjem

» Upotreba rastopa sredstva za vezivanje/oblaganje (T, 50-80°C)

» Voskovi, gliceridi, hidrogenizovana biljna ulja, masne kiseline,
makrogolgliceridi, PEG

Jannin et al. In J Pharm 2013; 457: 480-487.
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Metode bez upotrebe rastvaraca

» Oblaganje kompresijom
» Upotreba specijalno dizajniranih tablet masina

gornji klip

tabletno
.J’ezgro obloga

obloga
- > Bl -
tableta u tableti

donji klip
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|lzazovi na putu ka ,zelenoj” proizvodnij

* Visoki zahtevi za kvalitet, strogi i kruti regulatorni zahtevi
* Sporo i oprezno uvodenje novih tehnologija i pristupa

* lzmena u postupku proizvodnje lekovite supstance I/ili farmaceutskog
preparata zahteva prijavu i odobrenje od regulatornog tela

« Slozen i dugotrajan postupak odobrenja

» ldentifikacija klju€nih mesta u procesu za smanjenje uticaja na
zivotnu sredinu
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Q

novo nordisk

,Zeleni” ciljevi farmaceutske industrije

Postignut cilj za 2020. godinu: 100% energije iz obnovljivin izbora, 93%
otpada se reciklira ili koristi za proizvodnju energije

Cilj za 2030. godinu: ugljenicni otisak = 0

Cilj za 2025. godinu: 100% energije iz obnovljivih izbora

Cilj za 2030. godinu: ugljenicni otisak = 0, za 30% niza potroSnja vode
na mestima visokog rizika, 90% otpada se reciklira, ponovo koristi ili
koristi za proizvodnju energije
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,Zeleni” ciljevi farmaceutske industrije

2020. godina: 100% energije iz obnovljivih izbora, za 20% niza
potrosnja vode u odnosu na 2015.

AstraZeneca .
Cilj za 2025. godinu: ugljenicni otisak = 0 (u celom lancu vrednosti do
2030), za 10% manje otpada u odnosu na 2015.
Cilj za 2030. godinu: 100% energije iz obnovljivin izbora
Ny Cilj za 2050. godinu: ugljenicni otisak = 0
SANOF] Cilj za 2025. godinu: > 90% otpada ¢e biti reciklirano ili ponovo
upotrebljeno
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