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В монографии, вышедшей в москов-
ском издательстве («ДеЛи плюс», 2013. – 
223 с.) рассматриваются вопросы обеспе-
чения безопасности работ с патогенными 
микроорганизмами. Предложен способ 
нормирования биологической безопас-
ности на основе концепции приемлемого 
риска. Показано, что в основе поражения 
персонала в микробиологических лабора-
ториях лежит главным образом аэроген-
ный способ заражения. Разработаны кри-
терии эффективности защитных систем 
типа изоляции, фильтрации и смешанно-
го типа.

 Предложены методы расчета эффек-
тивности систем и оборудования, обеспе-
чивающих защиту персонала и окружаю-
щей среды от патогенных материалов при 
микробиологических исследованиях. 

Расчетным методом обоснованы ре-
жимы тепловой обработки сточных вод, 

Монография
«Безопасность	работ	в	микробиологических	

лабораториях.	Защитная	эффективность	инженерных	
систем	безопасности»

А.Я. Найденов, член Совета АСИНКОМ, проф., д-р техн наук
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контаминированных патогенными ми-
кроорганизмами. Приведены результаты 
экспериментального исследования функ-
циональной надежности защитных си-
стем разных типов.

 Значительное место отведено защит-
ной эффективности воздушных барье-
ров: экспериментальному исследованию 
процессов переноса аэрозольных частиц 
навстречу потоку с использованием мо-
дели турбулентной диффузии аэрозолей 
в устройствах типа воздушных шлюзов, 
пропускников, вытяжных шкафов и пер-
чаточных боксов. 

Предложен метод расчета систем 
вентиляции при поддержании диффе-
ренциально-депрессионного режима в 
помещении, а также метод контроля гер-
метичности ограждающих строительных 
конструкций.

Монография может быть полезной для 
специалистов, работающих в области обе-
спечения безопасности персонала микро-
биологических лабораторий и для специ-
алистов санитарно-эпидемиологических 
учреждений.

Гистограмма плотности вероятно-
сти отрицательных пульсаций в воз-
душном шлюзе
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На семинаре будут рассмотрены актуаль-
ные вопросы внедрения правил GMP и техники 
чистых помещений, в том числе:

– ГОСТ Р 52249–2009 (правила GMP), стан-
дарты по качеству и документации;

– конструкции чистых помещений, монтаж, 
испытания и эксплуатация;

– проектирование и монтаж производства с 
чистыми помещениями;

– конструкции чистых помещений;
– системы вентиляции и кондиционирова-

ния, фильтры очистки воздуха;
– производство субстанций;
– производство стерильных лекарственных 

средств;
– производство нестерильных лекарствен-

ных средств;
– испытания чистых помещений;
– приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей, методы;
– подготовка воды;
– чистота воздуха в больницах;
– аттестация (валидация) процессов, обору-

дования и производств на соответствие требова-
ниям GMP и другие актуальные вопросы.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 
многолетний опыт разработки нормативных до-
кументов в данной области, проектирования и 
строительства предприятий фармацевтической, 
электронной промышленности и больниц, ат-
тестации (аудита) производств на соответствие 
требованиям GMP и стандартов на чистые по-
мещения.

Учебный	семинар	АСИНКОМ
по	правилам	GMP	и	технике	чистых	помещений

Москва, 24 – 26 сентября 2013 г.

Участникам семинара будут выданы:
– книга А.Е. Федотова «Основы GMP»;
– книга А.Е, Федотова «Производство сте-

рильных лекарственных средств»;
– ГОСТ Р 52249–2009 «Правила производства 

и контроля качества лекарственных средств»;
– ГОСТ Р ИСО 14644–5 «Чистые помеще-

ния и связанные сними контролируемые среды. 
Часть 5. Эксплуатация»;

– материалы к лекциям;
– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 21 600 руб., 
без НДС (АСИНКОМ работает по УСН).

Оплата производится в АСИНКОМ:
ИНН 7743050702, КПП 774301001, 
р/с 40703810300012002229 
в ОАО «УРАЛСИБ»,
к/с 30101810100000000787, БИК 044525787.
Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-
лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать фамилию, имя, 
отчество (полностью), занимаемую должность; 
контактный телефон, факс и адрес электронной 
почты.

Место проведения семинаров: Москва, 
ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 
(ст. м. «Войковская»). Схема проезда высыла-
ется после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 
15.09.2013 г. оплаченная сумма не возвращается.

Президент АСИНКОМ  А. Е. Федотов

ОБУЧЕНИЕ

Программа семинара  
«Правила GMP. Техника чистых помещений. Задачи и опыт внедрения» 

24 – 26сентября 2013 г. 

24 сентября, вторник 

09.30 – 10.00 Регистрация участников семинара 

10.00 – 12.00 Основы Правил GMP. 
Нормативные документы. ГОСТ Р 52249–2009 «Производство 
и контроль качества лекарственных средств». 
Структура правил GMP. 
Система обеспечения качества.  
Правила GMP и стандарты ИСО. 
Анализ рисков. 
Ведение документации.
Основные требования, типовые формы, опыт работы. 

Федотов Александр Евгеньевич, 
д-р. техн. наук, президент АСИНКОМ, 
генеральный директор ООО «Инвар-
проект», председатель технических 
комитетов по стандартизации ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты» 
и ТК 458 «Производство и контроль 
качества лекарственных средств»
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ОБУЧЕНИЕ

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Аттестация (испытания) процессов и оборудования. 
Критические процессы и оборудование. 
Аттестация процессов очистки оборудования. 
Системы очистки (CIP) и стерилизация (SIP) на месте. 

Федотов А.Е.

14.15 – 14.30 Перерыв 

14.30 – 16.30 Производство стерильных лекарственных средств. 
Испытания (аттестация) стерилизаторов и оборудования 
для производства твердых форм. Аттестация аналитических 
методов и асептических процессов наполнения.

Федотов А.Е.

25 сентября, среда 

09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты. Классификация чистых  
помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 14644-1 и GMP. 
Требования к чистым помещениям производства стерильных 
и нестерильных лекарственных средств, в радиоэлектронной 
промышленности и других областях применения.  Принципы 
построения чистых помещений.

Федотов А.Е.

 10.30 – 10.45  Перерыв  

10.45 – 12.00 Фильтры очистки воздуха. Системы вентиляции  
и кондиционирования. 

Федотов А.Е.

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Методы получения воды очищенной и воды для инъекций. 
Распределение и хранение воды. 

Ломая Татьяна Леонидовна, 
зам. директора 
ЗАО «Медиана-фильтр»

14.15 – 14.30 Перерыв  

14.30 – 16.00 Испытания (аттестация) чистых помещений.  
Счетчики частиц в воздухе и другие приборы контроля чи-
стых помещений. 

Федотов А.Е.

16.00 – 16.15 Перерыв 

16.15 – 17.30 Эксплуатация чистых помещений. 
Гигиена и поведение персонала. 
Уборка чистых помещений. 
Счетчики частиц в парентеральных растворах. 
Анализаторы общего органического углерода вводе.

Федотов А.Е. 

26 сентября, четверг 

9.00 – 10.30 Конструкции чистых помещений. Отделочные работы. 
Монтаж чистых помещений. Протоколы чистоты. 

Капусняк Владимир Анатольевич, 
рук. проектного бюро 
ООО «Инвар-проект»

10.30 – 10.45 Перерыв 

10.45 – 12.00 Проектирование производств. Состав проекта. 
Задание на проектирование и технические условия. 
Стадии разработки и согласование проектов. Концепция 
(принципиальные решения) проекта. Технологический 
раздел – основа проекта. 

Якухина Вера Дмитриевна, 
главный технолог  
ООО «Инвар-проект» 

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Практические примеры планировочных решений. 
Аттестация проектов. 
Типичные ошибки при проектировании. 
Особенности проектирования производств в разных отраслях 

Якухина В.Д. 

14.15 – 14.30 Перерыв 

14.30 – 16.00 Одежда для чистых помещений. 
Порядок переодевания при входе в чистые помещения. 
Подготовка технологической одежды. 
Прачечные. 
Вручение свидетельств

Якухина В.Д., Федотов А.Е.
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Учебный	семинар	АСИНКОМ
по	технике	чистых	помещений

Москва, 25 – 26 сентября 2013 г.

На семинаре будут рассмотрены актуаль-
ные вопросы внедрения правил GMP и техники 
чистых помещений, в том числе:

– принципы построения чистых помеще-
ний;

– проектирование производства с чистыми 
помещениями, типичные ошибки;

– монтаж чистых помещений, протоколы 
чистоты;

– системы вентиляции и кондиционирова-
ния;

– фильтры очистки воздуха;
– испытания чистых помещений;
– эксплуатация чистых помещений;
– приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей;
– подготовка воды.
Программа семинара прилагается.

Преподавание ведут специалисты, имеющие 
многолетний опыт разработки нормативных до-
кументов в данной области, проектирования, 
строительства и испытаний чистых помещений 
в разных отраслях.

Участникам семинара будут выданы:
– ГОСТ ИСО 14644–1–2002 «Чистые по-

мещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистых поме-
щений»;

– ГОСТ РИСО 14644–3–2007 «Чистые по-
мещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 3. Методы испытаний»;

– ГОСТ Р ИСО 14644–5–2005 «Чистые по-
мещения и связанные сними контролируемые 
среды. Часть 5. Эксплуатация»;

– материалы к лекциям;
– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 14 800 руб., 
без НДС (АСИНКОМ работает по УСН).

Оплата производится в АСИНКОМ:
ИНН 7743050702, КПП 774301001, 
р/с 40703810300012002229 
в ОАО «УРАЛСИБ»,
к/с 30101810100000000787, БИК 044525787.
Счет или Договор высылаются по запросу.

Заявку на участие в семинаре просим направ-
лять по электронной почте: mail@asincom.info.

В заявке следует указать фамилию, имя, от-
чество (полностью), занимаемую должность; кон-
тактный телефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: Москва, 
ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 
(ст. м. «Войковская»). Схема проезда высыла-
ется после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 
15.09.2013 г. оплаченная сумма не возвращается.

Президент АСИНКОМ  А. Е. Федотов

Программа семинара
«Техника чистых помещений»

25 – 26 сентября 2013 г.

25 сентября, среда 
09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты. Классификация 

чистых помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 
14644-1 и GMP. Требования к чистым помеще-
ниям производств стерильных и нестерильных 
лекарственных средств, в радиоэлектронной 
промышленности и других областях примене-
ния.  Принципы построения чистых помеще-
ний.

Федотов Александр Евгеньевич, д-р 
техн. наук, президент АСИНКОМ, 
генеральный директор ООО «Инвар-
проект», председатель технических 
комитетов по стандартизации ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты» 
и ТК 458 «Производство и контроль 
качества лекарственных средств»

 10.30 – 10.45  Перерыв  

10.45 – 12.00 Фильтры очистки воздуха. Системы вентиля-
ции и кондиционирования.  

Федотов А.Е.

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Методы получения воды очищенной и воды для 
инъекций. Распределение и хранение воды. 

Ломая Татьяна Леонидовна, зам. ди-
ректора ЗАО «Медиана-фильтр»

14.15 – 14.30 Перерыв  

ОБУЧЕНИЕ
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14.30 – 16.00 Испытания (аттестация) чистых помещений. 
Счетчики частиц в воздухе и другие приборы 
контроля чистых помещений. 

Федотов А.Е.

16.00 – 16.15 Перерыв 

16.15 – 17.30 Эксплуатация чистых помещений. Гигиена 
и поведение персонала. Уборка чистых по-
мещений. Счетчики частиц в парентеральных 
растворах. Анализаторы общего органического 
углерода вводе.

Федотов А.Е. 

26 сентября, четверг 
9.00 – 10.30 Конструкции чистых помещений. Отделочные 

работы. Монтаж чистых помещений. Протоко-
лы чистоты. 

Капусняк Владимир Анатольевич, 
рук. проектного бюро ООО «Инвар-
проект»

10.30 – 10.45 Перерыв 

10.45 – 12.00 Проектирование производств. Состав проек-
та. Задание на проектирование и технические 
условия. Стадии разработки и согласование 
проектов. Концепция (принципиальные реше-
ния) проекта. Технологический раздел – основа 
проекта. 

Якухина Вера Дмитриевна, главный 
технолог  ООО «Инвар-проект» 

12.00 – 12.45 Обед 

12.45 – 14.15 Практические примеры планировочных реше-
ний. Аттестация проектов. Типичные ошибки 
при проектировании. Особенности проектирова-
ния производств в в разных отраслях 

Якухина В.Д. 

14.15 – 14.30 Перерыв 

14.30 – 16.00 Одежда для чистых помещений. Порядок пере-
одевания при входе в чистые помещения. Под-
готовка технологической одежды. Прачечные.  
Вручение свидетельств

Якухина В.Д., Федотов А.Е.

ОБУЧЕНИЕ
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