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Семинар АСИНКОМ во ФГБУ «ВНИИЗЖ»

29 – 31 марта 2017 г. был проведен 
семинар АСИНКОМ «Правила GMP. Техника 
чистых помещений. Задачи и опыт внедре-
ния» во ФГБУ «ВНИИЗЖ», г. Владимир.

В семинаре приняли участие более 50 
руководителей и специалистов института.

Такие семинары стали доброй тради-
цией. Проводятся они по заказу предприя-
тий и организаций на их территории. Темы 
максимально приближены к специфике ра-
боты заказчика. Число участников не огра-
ничивается.

ФГБУ «ВНИИЗЖ»  
был образован в 1958 г.  
как Всесоюзный на-
учно-исследователь- 
ский ящурный инсти-
тут (ВНИЯИ).

В 90-е годы встал вопрос о расшире-
нии спектра задач, решаемых институтом. 
В первую очередь это экономически зна-
чимые инфекционные заболевания птиц, 
свиней, крупного и мелкого рогатого скота. 
Позднее в сферу ответственности институ-
та вошли болезни рыб, бешенство, прион-
ные болезни, медленные инфекции овец и 
коз. 

ФГБУ «ВНИИЗЖ» поддерживает тес-
ные связи с ведущими ветеринарными цен-
трами Великобритании, Франции, Польши, 
Финляндии, США, Германии и стран СНГ.

Сегодня в ФГБУ «ВНИИЗЖ» трудит-
ся около 900 высококвалифицированных 
сотрудников, среди которых 11 специа-
листов имеют степень доктора наук и 120 
кандидатов наук. Высокая квалификация 
сотрудников позволила ФГБУ «ВНИИЗЖ» 
стать ведущим учреждением по разработ-
ке и производству ветеринарных препа- 
ратов для специальной профилактики и  
диагностики заболеваний животных, а 
также научному сопровождению ветери-
нарных мероприятий, проводящихся с их  
использованием (http://www.arriah.ru).



СОДЕРЖАНИЕ CONTENTS

Журнал «Технология чистоты» публикует статьи, обзоры, информацию  
о технике чистых помещений в различных отраслях, Правилах GMP, конференциях,  

а также рекламу фирм, разработок, продукции

Технология чистоты
№ 2/2017

№ 76 с начала издания  

в 1992 г.

Рег. № 1434 от 19.12.91 

в Министерстве печати  

и массовой информации РФ

Главный редактор

А.Е. Федотов

Редакционная коллегия

А.В. Дроздова

Т.Л. Ломая

С.Н. Петунин

О.В. Проволович

Е.В. Черняков

А.В. Шумихин

Ответственный за выпуск

К.С. Исакова 

Адрес АСИНКОМ

127299 Россия, 

г. Москва, 

ул. Клары Цеткин, 4

Тел./факс: �(495) 7777231, 

(495) 7870312

Email: mail@asincom.info

www.asincom.info

www.asincom-group.ru

Предпечатная подготовка  

и полиграфическое 

сопровождение  

ООО «Красногорская  

типография»

© Общероссийская  

общественная организация 

«Ассоциация инженеров  

по контролю микрозагря- 

знений» (АСИНКОМ)

INFORMATION
Companies  
on ASENMCO  
information services...............................2

ASENMCO – 26 years of work!.............3

GMP INSPECTIONS
EU and US regulators agree  
on mutual recognition  
of inspections........................................5

A. Fedotov
EU and US Mutual recognition  
of inspections: challenges and difficulties. 
Review on the agreement between  
the EU and the US................................6

WATER TREATMENT
«NPK «Mediana-Filter» –  
20 years!................................................8

A. Savochkin 
Water for laboratories. Standards and 
methods of water treatment..................11

CONTRACT STERILIZATION
R. Nystrand, L. Nurbo 
Medical devices  –  
Contract sterilization...........................17

INTERNATIONAL EVENTS
International Symposium  
on Contamination Control ISCC’18....23

READERS’ QUESTIONS
Appeal to Federal Agency on Technical 
Regulating and Metrology....................24

TRAINING
ASENMCO training seminars:
–on GMP and Cleanrooms  
on 26–28 September 2017...................29

–on Cleanrooms  
on 27–28 September 2017...................30

ИНФОРМАЦИЯ
Предприятия, находящиеся на 
информационном обслуживании  
в АСИНКОМ ......................................2

АСИНКОМ – 26 лет работы!..............3

ИНСПЕКЦИИ ПО GMP
Надзорные органы ЕС и США 
согласились, что взаимное признание 
инспекций необходимо.......................5

А.Е. Федотов 
Взаимное признание инспекций 
ЕС и США: задачи и трудности. 
Комментарий к соглашению  
между ЕС и США................................6

ВОДОПОДГОТОВКА
АО «НПК «Медиана-Фильтр» –  
20 лет!...................................................8

А. Ю. Савочкин 
Вода для лабораторий. Стандарты и 
методы очистки.................................11

СТЕРИЛИЗАЦИЯ ПО КОНТРАКТУ
Р. Нистранд, Л. Нурбо 
Медицинские изделия – стерилизация 
по контракту – важная стадия 
производства, выполняемая по 
субподряду.........................................17

МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ
Международный симпозиум по 
контролю загрязнений ISCC’18.......23

ВОПРОСЫ ЧИТАТЕЛЕЙ
Обращение  
в Росстандарт.....................................24

ОБУЧЕНИЕ
Учебные семинары АСИНКОМ
– по правилам GMP и технике чистых 
помещений 26–28 сентября 2017 г....29

– по технике чистых помещений 
27–28 сентября 2017 г........................30

Редакция приглашает специалистов публиковать свои статьи на 

актуальные темы по проблемам правил GMP и техники чистых помещений.

Приглашаем поставщиков оборудования и конструкций, проектные и 

конструкторские фирмы размещать рекламу на страницах журнала.



2 АСИНКОМ

ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2017 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО «Ай Би Си Системс»
111141, г. Москва, 1-й проезд Перова Поля, д. 9, стр. 5
Т. (495) 727-05-28
e-mail: info@clean-systems.ru, www.clean-systems.ru

Проектирование, поставка оборудования  
и материалов, монтаж инженерного  
оборудования и строительство комплексов 
чистых помещений «под ключ»

ООО «АРКТОС»
196240, г. Санкт-Петербург, Предпортовый 6-й пр., д. 6.
Т. (812) 329-53-68, ф. (812) 329-53-68. sales@arktos.ru, 
www.arktos.ru

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и кондиционирования

Компания «Воздушные фильтры»
Адрес для получения корреспонденции: 105425, г. Москва,  
ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр. 2.
Т. (495) 432-07-74 (многоканальный). office@filters.ru, www.filters.ru

Производство фильтров очистки воздуха, 
оборудования для систем вентиляции  
и кондиционирования, монтаж, сервис

ООО «ВОСТОК ПОСТ»
Аналитический центр валидации 

и измерений

456300, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе, д. 2/7.
Почтовый адрес: 456320, Челябинская обл., г. Миасс, а/я 566.
Т/ф. (3513)54-32-39. info@vostokpost.ru, www.vostokpost.ru

Аттестация боксов микробиологической
безопасности и чистых помещений (ЧП).
Консалтинг и НИОКР по изделиям для
лабораторий,ЧП и медицины

ООО ДенкоХаппель Австрия 
ГмбХ, г. Москва

111524, г. Москва, ул. Электродная, д. 9, стр. 1. Т. (495) 956-66-74,
ф. 956-15-72. info.ru@dencohappel.com, www.dencohappel.ru

Производство и поставка чистых помещений
и кондиционеров

ООО «Диамед» 123182, г.Москва, ул. Живописная, 46. Т./ф. (499) 270-03-80,
190-95-05. diamed-kits@mail.ru, www.diamed-kits.ru

Производство радиоактивных
фармацевтических препаратов

ООО «ДиСиСи» 111141, г. Москва, ул. Плеханова, д. 7, офис 65
Т./ф. (495) 669-68-39, e-mail: info@dcclean.ru, www. dcclean.ru

Инжиниринг и сервисное обслуживание 
технических помещений (ЦОД, чистых  
помещений, серверных помещений), уборка 
чистых помещений

ООО «ФЗ Иммунолекс»
105318, г. Москва, ул. Мироновская, д. 33, стр. 27
Т. (495) 739-52-97, (495) 739-52-03, ф. (495) 234-46-99
e-mail: info@derinat.ru

Производство лекарственных средств

ФКП Курская
биофабрика«БИОК»

305004, г. Курск, ул. С. Разина, 5. Т. (4712) 22-43-84,
ф. 56-11-96. ogt-biok@mail.ru, www.biok.ru Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

105318, г. Москва, ул. Ткацкая, д. 1.
Т. (495) 66-00-77-1 (многоканальный), ф. (495) 66-00-77-2.  
info@mediana-filter.ru, www.mediana-filter.ru

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «МОДУЛЬ»
603122, Нижегородская обл., г. Нижний Новгород,  
ул. Ванеева, д. 199, оф. 31.  
Т. (831) 262-11-30, доб. 1. info@cleanmodule.ru,  
www.cleanmodule.ru

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд комплексов чистых помещений «под 
ключ», создание инженерных сетей  
и коммуникаций для чистых помещений:  
от проектирования до аттестации, собственное 
производство ограждающих конструкций для 
чистых помещений, обвязка ТХ оборудования

ОАО «Мосэлектронпроект»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 12.
Т. (495) 150-46-40, (495) 708-27-19, ф. (495) 150-52-97. 
info@mosep.ru, www.mosep.ru

Проектирование производств 
радиоэлектронной промышленности

ЗАО «Ростехноплюс»
620137, г. Екатеринбург, ул. Чекистов, д. 7
Т. (343) 369-62-88, 369-63-22, 369-63-44, 369-64-55
rostp99@mail.ru, www.rostp.com

Проектирование, комплектация, монтаж, 
обслуживание систем вентиляции и 
кондиционирования

ООО «САМПО» 194156, г. Санкт-Петербург, пр. Пархоменко, 8.
Т/ф. (812)550-41-41. info@sampoclear.ru, www.sampoclear.ru

Проектирование и строительство, производство 
оборудования для чистых помещений

ОАО «Синтез»
640008, г. Курган, пр. Конституции, д. 7.
Т. (352-2) 48-12-46, 44-41-38, 48-19-07, 44-91-84
gmp@kurgansintez.ru, www.kurgansintez.ru

Фармацевтическая промышленность, 
производство медицинских препаратов

ООО «НПО СтройМедСервис»
620034, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Бебеля, д. 17, офис 
306
Т./ф. (343) 245-05-08, (343) 245-63-40
e-mail: vikings66@mail.ru, www.stroymedservice.ru

Проектирование и строительство «под ключ» 
чистых помещений. Производство  
комплектующих и конструктивных элементов 
для ЧП. Аттестация ЧП

ООО «Строй Техно  
Инженеринг»

107023, г. Москва, Медовый переулок, д. 5, стр. 1,
Т. +7 (495) 620 35 40
e-mail: info@st-ing.com, www.st-ing.com

Проектирование и строительство чистых  
помещений, отделочные работы, механические 
работы, электромонтажные работы

ООО НПП «Технофильтр»
600016, г. Владимир, ул. Б.Нижегородская, 77, а/я 11 
Т. 7 (4922) 47-47-41, ф. 7 (4922) 47-09-25 
technofilter@mail.ru, www.technofilter.ru

Разработка и изготовление полимерных 
микрофильтрационных мембран  
и фильтрующих элементов на их основе

ООО «Компания  
ТСК Инжиниринг»

603004, г. Нижний Новгород, пр. Ленина, д. 119
Т./ф. +7 (831) 295-91-19, +7 (831) 290-88-87
e-mail: tsk_nn@mail.ru, www.cleanroom-technology.ru

Проектирование и монтаж чистых помещений. 
Производство ограждающих конструкций 
для ЧП. Монтаж инженерных сетей и 
коммуникаций

ЗАО «Фармпроект» 192236, г. Санкт-Петербург, ул. Софийская, д. 14, а/я 135.
Т. (812) 327-66-93. sales@farmproekt.ru, www.farmproekt.ru Производство лекарственных средств

ООО «Чистые технологии»
127299, г. Москва, ул. К. Цеткин, 4.
Т/ф. (499) 156-28-98, (495) 777-72-31.  
admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru

Проектирование производств. Поставка 
оборудования для чистых помещений.  
Монтаж чистых помещений «под ключ»

ООО «НПП Фолтер»
127238, г. Москва, Дмитровское шоссе, 46, корп. 2.
Т. (495) 730-81-19, ф. (495) 730-81-19 доб. 110. folter@folter.ru, 
www.folter.ru

Производство воздушных фильтров
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АСИНКОМ – 26 ЛЕТ РАБОТЫ!

АСИНКОМ – Ассоциация инженеров по чистым помещениям
Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) была создана в 

1991 г. специалистами в области чистых помещений разных отраслей. Ее основными зада-
чами являются:

–  разработка стандартов в области правил GMP и техники чистых помещений;
–  издание книг и журнала;
–  учебно-информационная работа;
–  международная деятельность.

Стандартизация
На основе АСИНКОМ действует национальный технический комитет по стандартизации 

ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты».
Президент АСИНКОМ является представителем Росстандарта в международном техни-

ческом комитете ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды». Наши специалисты активно участвуют в разработке международных стандартов, 
многие из которых введены в России.

АСИНКОМ разработаны:
–  комплекс стандартов по чистым помещениям ГОСТ Р ИСО 14644 и связанные с ними 

стандарты по фильтрам и вентиляции;
–  комплекс стандартов по GMP, основным из которых является системообразующий 

стандарт ГОСТ Р 52249–2009 «Производство и контроль качества лекарственных средств» 
(прямое введение правил GMP EC);

–  ГОСТ Р 52539–2006 «Чистота воздуха в больницах. Основные требования». За публи-
кацию об этом стандарте в зарубежной печати президент АСИНКОМ удостоен ежегодной 
премии Научного общества в области фармации и здравоохранения (The Pharmaceutical 
and Healthcare Sciences Society – PHSS), Великобритания, 2008 г. Решением Департамента 
здравоохранения Москвы реконструкция столичных больниц должна проводиться по это-
му стандарту;

–  стандарт по вентиляции в чистых помещениях ГОСТ Р 56638–2015 «Чистые помеще-
ния. Вентиляция и кондиционирование воздуха. Общие требования»;

–  стандарт по технологическому проектированию ГОСТ Р 56639–2015 «Технологиче-
ское проектирование промышленных предприятий»;

–  стандарт по проектированию ГОСТ Р 56640–2015 «Чистые помещения. Проектирова-
ние и монтаж. Общие требования»;

–  комплекс стандартов по фильтрам очистки воздуха ГОСТ Р ЕН 1822 (прямое введение 
стандартов EN);

–  стандарты по другим направлениям.
Полный перечень стандартов приведен на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.

Учебная работа
АСИНКОМ проводит учебные семинары и конференции по правилам GMP и технике 

чистых помещений в Москве (2–3 семинара в семестр, информация на сайте АСИНКОМ  
www.asincom.info) и выездные семинары на предприятиях по заявкам.

Книги и журнал
Изданы следующие книги:
–  «Чистые помещения», 1998 г. и 2003 г., под ред. А.Е. Федотова;
–  новая книга «Чистые помещения», А.Е. Федотов, 2015 г., 512 с.;
–  «Основы GMP», А.Е. Федотов, 2012 г., 576 с.;
–  «Производство стерильных лекарственных средств», А. Е. Федотов, 2012 г., 400 с.;
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–  «Безопасность работ в микробиологических лабораториях. Защитная эффективность 
инженерных систем безопасности», А.Я. Найденов, 2013 г., 223 с.;

–  «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», издательство «Euromed», 
Лондон, 2013 г., в которой две главы («Проектирование фармацевтических производств» 
и «Чистота воздуха в больницах») принадлежат президенту АСИНКОМ А.Е. Федотову.

Журнал «Технология чистоты» издается с 1992 г. и выходит четыре раза в год.
Условия подписки на журнал и приобретения книги указаны на сайте АСИНКОМ.

Международная деятельность
АСИНКОМ является членом Международной конфедерации обществ по контролю  

загрязнений» (International Confederation of Contamination Control Societies – ICCCS) с 
1992 г. и активно участвует в ее работе, выступая на всех основных конференциях (Вели-
кобритания, Япония, США, Германия, Италия, Дания, Швеция, Финляндия, Швейцария, 
Россия и другие страны).

Конференция АСИНКОМ
1 июня 2017 г. состоялась очередная конференция АСИНКОМ, проведенная совместно с 

семинаром «Правила GMP. Техника чистых помещений. Задачи и опыт внедрения».
На конференции рассмотрены:
–  Отчет Совета АСИНКОМ за 2013–2016 гг.;
–  Отчет Ревизионной комиссии,
и избраны руководящие органы АСИНКОМ на 2017–2021 гг.:
–  Президентом АСИНКОМ избран А.Е. Федотов;
–  вице-президентами избраны А.В. Дроздова и П.В. Нагорный.

Совет АСИНКОМ утвержден на период 2017–2021 гг. в следующем составе:
1. Федотов Александр Евгеньевич, директор ООО «Инвар-проект»;
2. Дроздова Анна Вячеславовна, руководитель проекта ООО «Ай Би Си Системс»,  

группа компаний IBC Clean-Systems;
3. Нагорный Павел Владимирович, генеральный директор ООО «Денко Хаппель»;
4. Ломая Татьяна Леонидовна, исполнительный директор фирмы АО НПК «Медиана- 

фильтр»;
5. Проволович Олег Васильевич, технический директор ООО «НПП «Фолтер»;
6. Болл Сергей Владимирович, генеральный директор ООО «ИНСТИТУТ ФАРМЭКС-

ПЕРТ»;
7. Смирнов Владимир Брониславович, заместитель технического директора фирмы  

«Медиана-фильтр».

Ревизионная комиссия утверждена на период 2017–2021 гг. в составе:
1. Якухина Вера Дмитриевна, главный технолог ООО «Чистые технологии»;
2. Шалимов Антон Александрович, генеральный директор ООО «Клин Системс»,  

группа компаний IBC Clean-Systems;
3. Куркин Иван Александрович, ведущий инженер ООО «Денко Хаппель».

Адрес АСИНКОМ
127299, Россия, г. Москва, ул. Клары Цеткин, 4.
Тел.: +7 (495) 777-72-31, +7 (495) 787-03-12
E-mail: mail@asincom.info
www.asincom.info, www.asincom-group.ru

АСИНКОМ приглашает специалистов в области технологии чистоты и правил GMP и 
всех интересующихся этими проблемами участвовать в разработке стандартов, издании 
журнала, информационной и учебной деятельности.
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Надзорные органы ЕС и США согласились,  
что взаимное признание инспекций необходимо

02 марта 2017 г.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/03/WC500222354.pdf

Надзорные органы Евро-
пейского союза (ЕС) и Соеди- 
ненных Штатов пришли к 
соглашению о признании 
инспекций производств 
лекарственных средств для 
человека, проводимых на 
их территориях по обе сто-
роны Атлантики.

Национальные компетент-
ные органы ЕС и FDA США 
инспектируют множество 
производств лекарствен-
ных средств в ЕС, США и во 
всем мире, чтобы убедиться 
в соответствии этих произ-
водств требованиям GMP.

Согласно новому соглаше-
нию надзорные органы ЕС 
и США будут полагаться на 
инспекции каждой стороны 
на своих территориях.

В будущем необходи-
мость инспектирования 
надзорными органами ЕС 
производств, размещенных 
в США или наоборот, будет 
сведена до исключитель-
ных обстоятельств.

Соглашение позволит над-
зорным органам ЕС и FDA 
лучше использовать свои 
инспекторские ресурсы и 
помочь им сконцентриро-
вать внимание на других 
частях света, где произво-
дятся активные фармацев-

тические субстанции (АФС) 
и лекарственные средства 
для рынков ЕС или США.

Согласно данным Европей- 
ского агентства по лекарст- 
венным средствам (European 
Medicines Authority – ЕМА) 
около 40  % готовых лекар-
ственных средств на рынке 
ЕС приходят из других стран 
и 80 % производителей АФС 
для лекарственных средств, 
реализуемых в ЕС, располо-
жены за его пределами.

В ЕС инспектирование 
производств выполняется 
национальными компетент-
ными органами стран-чле-
нов ЕС. Европейское агент-
ство по лекарственным сред-
ствам играет важную роль 
в координации этой рабо-
ты, сотрудничая со страна-
ми-членами.

Соглашение основано на 
твердом понимании по обе 
стороны Атлантики, что 
ЕС и США имеют сравни-
мые нормативные и про-
цедурные требования для 
инспектирования произ-
водителей лекарственных 
средств для человека.

Представители Европей-
ской Комиссии, европей-
ских национальных ком-
петентных органов, ЕМА и 
FDA США проверяли и оце-

нивали соответствующие 
надзорные системы с мая 
2014 г. и совместно работа-
ли над достижением этого 
соглашения.

Соглашение является при-
ложением к Соглашению о 
взаимном признании между 
ЕС и США (EU-US Mutual 
Recognition Agreement – 
MRA), которое было подпи-
сано в 1998 г., но до сих пор 
не применяется. Многие 
части этого соглашения уже 
введены в действие, другие 
будут введены в действие с 
1 ноября 2017 г.

К этой дате ЕС завершит 
оценку FDA, и предполагает-
ся, что FDA завершит оцен- 
ку не менее восьми стран- 
членов ЕС с последующим 
распространением на все 
страны-члены. Текст этого 
соглашения опубликован на  
сайте генеральной дирек-
ции по торговле Европей-
ской Комиссии (European 
Commission’s Directorate 
General).

ЕС располагает опытом во 
взаимном признании инспек-
ций по GMP с семью другими 
странами, включая Австра-
лию, Новую Зеландию, Кана-
ду, Японию и Швейцарию.

Трансатлантическое соглашение позволит лучше использовать возможности  
инспекций и уменьшит дублирование
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А.Е. Федотов
президент АСИНКОМ
директор ООО «Чистые технологии»
доктор техн. наук,
fedotov@invar-project.ru

Взаимное признание инспекций ЕС и США:  
задачи и трудности

Комментарий к соглашению между ЕС и США

Соглашение о взаимном 
признании инспекций по 
GMP между ЕС и США было 
подписано почти 20 лет назад, 
в 1998 г., но оно не работа-
ет до сих пор. Сейчас сделан 
новый шаг в этом направле-
нии, см. публикуемую выше 
информацию Европейского 
агентства по лекарственным 
средствам (ЕМА).

Почему так труден путь 
к взаимному признанию 
инспекций?

Главная причина состоит в 
том, что нужно работать по 
одинаковым правилам GMP.

А правила GMP в ЕС и США 
существенно различаются.

Во-первых, правила GMP 
США (21 CFR), имеют обяза-
тельный характер, достаточ-
но подробны, и по ним можно 
оценивать производства.

В ЕС требования GMP 
содержатся в двух разных по 
статусу документах:

–  Директиве ЕС №2003/94/
ЕС, которая устанавлива-
ет основные требования к 
производству лекарствен-
ных средств для использова-
ния человеком, в том числе 
лекарственных средств для 
клинических исследова-

ний, и аналогичной Дирек-
тиве ЕС №91/412/ЕЕС для 
ветеринарных препаратов. 
Это очень краткие докумен-
ты на нескольких страни-
цах, в которых перечислены 
лишь основные требования. 
Директивы являются обяза-
тельными, но проводить ин- 
спекции по ним трудно;

–  правилах GMP ЕС (Guide 
to Good Manufacturing 
Practice for Medicinal 
Products for Human and 
Veterinary Use), очень 
обширном руководстве, ста-
тус обязательности которого 
нигде четко не определен. В 
главе 1 правил говорится, 
что они дают руководство 
по интерпретации прин-
ципов и указаний по GMP 
согласно Директивам ЕС 
№2003/94/ЕС и №91/412/
ЕЕС.

Является ли руководство по 
«интерпретации принципов» 
обязательным документом?

Очень сомнительно, но если 
является, то об этом надо 
было четко и ясно сказать.

В связи с этим существуют 
разные мнения в отношении 
обязательности правил GMP 
ЕС. Доминирующим мнени-
ем является то, что руковод-
ство носит рекомендатель-

ный характер и допускает 
гибкость в применении.

Во-вторых, в США тре-
бования GMP стабильны, 
начиная с 1980-х гг. и лишь 
уточняются в необходимом 
объеме. Этот достаточно под-
робный обязательный текст 
дополняется рекомендатель-
ными руководствами FDA 
по разным направлениям 
(асептическое производство 
и пр.). В ЕС первоначальный 
компактный текст правил 
GMP вырос за 30 лет в объ-
еме почти на порядок, пере-
гружен общими фразами и 
нечеткими формулировка-
ми. Среди инспекторов и 
пользователей складывается 
общее мнение, что руковод-
ство GMP ЕС все дальше ухо-
дит от обеспечения качества 
в сторону размытых и дезо-
риентирующих положений.

В-третьих, требования к 
производству стерильных 
лекарственных средств в ЕС 
и США существенно разли-
чаются, например:

–  в США чистота воздуха  
в чистых помещениях кон-
тролируется только по части-
цам с размерами ≥ 0,5 мкм,  
а в ЕС по частицам ≥ 0,5 мкм 
и ≥ 5,0 мкм;



Технология чистоты 2/2017 7

ИНСПЕКЦИИ ПО GMP

–  в США требования к чи- 
стоте воздуха в асептическом 
производстве устанавлива-
ются только для эксплуа- 
тируемого состояния, а в Ев- 
ропе для обоих состояний 
чистого помещения (осна-
щенного и эксплуатируе- 
мого);

–  в США требования к чи- 
стым помещениям устанав- 
ливаются только для асепти-
ческих процессов (требова-
ния к производству стериль-
ной продукции, подлежащей 
финишной стерилизации, 
отсутствуют), а в Европе 
установлены требования к 
чистым помещениям для 
производства всех видов 
стерильной продукции, как 
подлежащей финишной сте-
рилизации, так и не выдер-
живающей ее и требующей 
асептических условий.

Автор не раз выступал на 
эту тему на конференциях 
в разных странах, задавая 
одни и те же вопросы:

–  Чем обоснованы более 
трудоемкие для выполнения 
нормы ЕС для производств 
стерильных лекарственных 
средств по сравнению с руко-
водством FDA США (частицы 
≥ 0,5 мкм и ≥ 5,0 мкм и т. д.)?

–  Есть ли хоть одно сви-
детельство о том, что лекар-
ственные средства в США 
хуже европейских?

Ответов не было, хотя они 
очевидны:

–  американские лекар-
ственные средства не хуже 
европейских,

–  а значит, нормы США не 
хуже, но они логичнее и про-
ще, и Европе пора отказаться 
от догм и перейти к языку 
аргументов и фактов.

Давно назрела необходи-
мость введения мировых 
правил GMP (не PIC и не 
ВОЗ, которые являются 
устаревшими компиляция- 
ми правил GMP ЕС). Луч-
шая основа для этого – пра-
вила GMP США.

Автор обращался непо-
средственно в Комиссию 
ЕС с предложениями по 
совершенствованию При-
ложения  1 «Производство 
стерильных лекарственных 
средств» к правилам GMP 
EC (см. «Технология чисто-
ты», № 3/2015, размещен 
на сайте АСИНКОМ, www.
asincom.info). Ответа нет, 
как, похоже, нет и пони-
мания проблемы и путей 
ее решения. Иначе чем 
объяснить два десятка лет 
стагнации в этом очевидном 
деле?
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АО «НПК «Медиана-Фильтр» – 20 лет! 

Сотрудники «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» – это 
команда первоклассных специалистов, обладаю-
щих обширными знаниями, большим практиче-
ским и научным опытом в области водоподготовки 
и водоочистки. Наших сотрудников приглашают 
в качестве докладчиков на научные конференции, 
форумы и семинары в АСИНКОМ, ФБУ «Госу-
дарственный Институт Лекарственных Средств и 
Надлежащих Практик», ВИАЛЕК, «Всероссий-
ский теплотехнический институт», «Московский 
энергетический институт», «ВНИПИнефть».

Деятельность компании подразделяется на два 
направления, каждое из которых имеет свою спе- 
цифику: водоподготовка для чистых производств 
и промышленная водоподготовка. Направление 
чистых производств было первым направлением 
работы «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР». Высочай-
шие требования отрасли к качеству воды и соот-
ветствующему оборудованию заложили основу 

высоких стандартов, применяемых ко всей выпу-
скаемой продукции. Водоподготовка для чистых 
производств решает задачи выпуска оборудования 
в специальном исполнении для предприятий фар-
мацевтики, биотехнологии, медицины и микро- 
электроники. Оборудование, производимое компа-
нией, выпускается с учетом современных требова-
ний и нормативных документов, предъявляемых к 
оборудованию, использующемуся в фармацевтиче-
ской индустрии (ISPE, EMEA, FDA и т. д.).

Направление промышленной водоподготовки за-
нимается проектированием и производством обо-
рудования для водоподготовки и очистки сточных 
вод на промышленных и энергетических предпри-
ятиях.

Современные методы и технологии, реализован-
ные в выпускаемых «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» 
установках водоподготовки и водоочистки, не 
только позволяют добиться стабильного качества 

20 лет назад, 12 мая 1997 года начала свой путь в мире инновационных технологий 
водоподготовки НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ КОМПАНИЯ «МЕДИАНА-ФИЛЬТР». 

Спустя столько лет достигнутые результаты не могут не впечатлять: с накоплением 
научного, технического и практического опыта, совершенствуя технологии и расширяя 

производственные мощности, «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» разработала и успешно внедрила 
более 5 000 водоподготовительных установок, отметившись во всех отраслях промышленности 

России и за ее пределами. Этим успехам компания обязана во многом нашим партнерам  
и, конечно же, дружному сплоченному коллективу, который сформировался за эти годы.

- НПО Диагностические системы 
(г. Н.Новгород)

- Алматинские
Электрические сети
(Казахстан): ТЭЦ-1, ТЭЦ-2
-Адлерская ТЭС:
водоподготовительное
оборудованте для
Олимпийского объекта

История «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» в фактах
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воды, затратив сравнительно меньшие средства, 
но и повысить экологичность промышленного 
производства. Приоритетным для компании на-
правлением является развитие интегрированных 
мембранных технологий (ИМТ) – комплексного 
применения мембранных методов очистки, обеспе-
чивающего получение высокочистой воды с мини-
мальным использованием реагентов.

В настоящее время оборудованием «НПК МЕДИ-
АНА-ФИЛЬТР» оснащено более 100 фармацевти-
ческих производств России, Белоруссии и Казах-
стана. Среди наших заказчиков такие компании, 
как KRKA-RUS, Полисан, Фармстандарт-Лексред-
ства, Верофарм, ГНЦ ВБ «Вектор», Дальхимфарм, 
ГП «Витебская биофабрика» и многие другие.

Ежедневный выпуск десятков единиц продук-
ции – от малых лабораторных установок до круп-
ных промышленных систем – осуществляется в 
собственном производственно-техническом центре 
площадью около 10 000 м2. Компания уделяет зна-
чительное внимание современным методам орга-
низации управления производством и складским 
хозяйством. Производство сертифицировано по 
системе управления качеством продукции «Ев-
ро-Регистр» в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9001–
2015. Значительный складской запас позволяет 
обеспечивать Заказчика быстрой и эффективной 
технической поддержкой в течение всего периода 
эксплуатации оборудования.

«НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» постоянно совер-
шенствует технологии и собственное производство, 
расширяет линейку продукции и повышает ее по-
требительские качества. Динамичное развитие и 

Производственно-технический центр «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР» в г. Подольск
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инновационный подход к производству во многом 
обусловлен проводимыми в компании научными 
исследованиями. Богатый научно-технический 
и практический опыт сотрудников позволяет на-
ходить нетривиальные решения самых сложных 
задач.

По случаю юбилея компании состоялись празд-
ничные мероприятия в ресторане «КУТУЗОВ» 
Бизнес-Отеля «БОРОДИНО». Программа вечер-
него приема началась со встречи гостей – наших 
партнеров, клиентов и просто хороших друзей из 
очень разных отраслей промышленности. В этот 
праздничный день с нами разделили радость та-
кие компании, как АСИНКОМ, Концерн Радио-

строения «ВЕГА», М-Фарм, ФП Оболенское, Ин-
витро, Миле СНГ, Обнинские фильтры, ТЦ МИЭТ, 
IBA Russia, Русхимбио, Солар Кремниевые тех-
нологии, Славянская аптека, ИНМЭ РАН, Фарм-
стер, ЛИТ, Dow Chemical, Burkert, Georg Fischer, 
Endress+Hauser, Alfa Laval, Pentair, Lanxess, 
РМ-Нанотех (Мембрариум), Inge, ОГК-2, ТГК-16, 
УРАЛХИМ, МОСЭНЕРГО, Мосводоканал, Интер 
РАО, ГЭХ Инжиниринг, Мосэнергопроект, ТЭП 
Инжиниринг, Проф Энерго, ВТИ, НИУ МЭИ, 
РХТУ им. Менделеева, РайфайзенБанк, РосЕвро-
Банк, Сбербанк и многие, многие другие. Мы бла-
годарны нашим друзьям за поздравления и теплые 
слова в наш адрес.
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Стандарты
Виды стандартов
Требования к высокочистой 

воде лабораторного назначения 

установлены рядом междуна-
родных и национальных стан-
дартов, подразделяющих воду 
на типы в зависимости от назна-

чения и качества (таблица 1).
Стандарты для химических  

и аналитических лабораторий
Стандарт ISO 3696:1987 под-

Вода для лабораторий.
Стандарты и методы очистки

А.Ю. Савочкин,
заместитель начальника отдела проектов  
водоподготовки
АО «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР»
тел.: 8(495) 660-07-71 доб. 447,
моб. +7 (916) 237-96-31,
e-mail: Savochkin@mediana-filter.ru

Таблица 1. Нормативные стандарты на воду для лабораторий
Виды  

лабораторий
Организации,  

устанавливающие стандарты Стандарты

Химические  
и аналитические

Международные:
Международная организация по стандартизации  
(International Organization for Standardization, ISO)
Американское общество тестирования и материалов 
(American Society for Testing and Materials,  
ASTM International)

ISO 3696:1987

ASTM D1193-06 (2011)

Российские:
Межгосударственный совет по стандартизации,  
метрологии и сертификации СНГ

ГОСТ 6709–97 Вода дистиллированная
ГОСТ 52501–2005 Вода для лабораторного анализа

Клинические*

Международные:
Институт клинических и лабораторных стандартов  
(The Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI,  
до 2005 г. – NCCLS)
Коллегия американских патологов  
(College of American Pathologists, CAP)

Preparation and Testing of Reagent Water in Clinical 
Laboratory: proposed Guideline – Fourth Edition.  
CLSI document C3-A4 (ISBN 1-56238-610-7), 2006
Организация занимается аттестацией клинических 
лабораторий и предписывает использование стандартов 
CLSI (CAP Laboratory General Checklist, 2016)

* Отдельных стандартов для клинических лабораторий в России нет. Для питания клинических анализаторов используют воду Степени 
чистоты 2 по ГОСТ 52501–2005 и ISO 3696:1987.

Таблица 2. Стандарт ISO 3696:1987

Параметры Степень 
чистоты 1

Степень 
чистоты 2

Степень 
чистоты 3

Удельная электропроводность при 25 °С, мкСм/см, не более 0,1 1 5

Массовая концентрация веществ, восстанавливающих KMnO4 (O), мг/дм3, не более не норм. 0,08 0,4
Оптическая плотность при длине волны 254 нм в кювете с толщиной 
поглощающего свет слоя 1 см, единиц оптической плотности, не более 0,001 0,01 не норм.

Массовая концентрация остатка после выпаривания при 110 °С, мг/дм3, не более не норм. 1 2

Массовая концентрация оксида кремния (SiO2), мг/дм3, не более 0,01 0,02 не норм.

рН при 25 °С не норм. не норм. 5,0…7,5

Большинство лабораторий по всему миру ежедневно использует воду для самых разных целей, 
начиная с мытья посуды и заканчивая  выполнением высокоточных анализов и постановкой 

тончайших экспериментов, на результат которых могут повлиять единичные молекулы 
посторонних веществ. Чтобы обеспечить надежное выполнение стоящих перед лабораторией задач и 
при этом минимизировать стоимость водоочистного оборудования и затраты на его эксплуатацию, 

качество воды должно точно соответствовать ее назначению. Поэтому для выбора оптимальной 
системы водоподготовки специалисты должны хорошо ориентироваться в стандартах качества 

воды и технологиях ее очистки.
В настоящей статье мы систематизировали эти вопросы, попутно разъяснив некоторые 

неточности в трактовке стандартов.
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разделяет воду на три степени 
чистоты (Grade 1, 2, 3) и при кон-
троле показателей качества ори-
ентируется на простые классиче-
ские методы анализа (таблица 2). 

Стандарт ASTM D1193-06 
(2011) задает более жесткие тре-
бования к чистоте воды и охва-
тывает больше показателей, для 
контроля которых регламен-
тируется использование совре-
менных аналитических методов  
(таблица 3). Вода подразделяется 
на четыре типа (Type I, II, III, IV), 
каждый из которых – если необ-
ходимо по условиям применения 
воды – может быть еще разделен 
на подтипы А, В, С, в зависимо-
сти от содержания гетеротроф-
ных бактерий и эндотоксинов.

Заметим, что вода типа III 
по стандарту ASTM имеет 

лучшие показатели по удель-
ному сопротивлению, чем вода 
типа II, но худшие показа-
тели по другим параметрам, 
что не совсем логично. Это 
противоречие сложилось ис- 
торически, поскольку перво-
начально для получения воды 
разных типов были прописаны 
разные технологические про-
цессы. 

Российский ГОСТ 52501–2005  
является переводом ISO 
3696:1987. Из него исключена 
вода степени чистоты 3, по-
скольку она практически полно-
стью соответствует дистиллиро-
ванной воде по ГОСТ 6709–97.

Чтобы не перегружать статью, 
сведем требования ГОСТов с не-
которыми сокращениями в одну 
таблицу (таблица 4).

Стандарт для клинических 
лабораторий

Стандарт CLSI подразделяет 
воду на шесть типов:

1.  Вода реагентного качества 
для клинических лабораторий 
(Clinical laboratory reagent water, 
CLRW).

2.  Специальная вода реагент-
ного качества (Special reagent 
water, SRW).

3.  Вода для питания оборудо- 
вания (Instrument feed water, IFW).

4.  Вода, поставляемая в каче-
стве растворителя или реагента 
изготовителем конкретного ана- 
литического оборудования (Wa- 
ter supplied by a method manufac-
turer for use as a diluent or reagent).

5.  Вода для питания автокла-
вов и для мойки (Autoclave and 
wash water applications).

Таблица 5. Стандарт CLSI – CLRW

Параметры Значение

Удельное сопротивление при 25 °С, МОм*см, не менее 10

Гетеротрофные бактерии, КОЕ/мл, не более 10

Общий органический углерод (ТОС), мкг/дм3, не более 500

Размер взвешенных частиц, мкм, не более 0,22

Таблица 3. Стандарт ASTM D1193-06 (2011)

Основные параметры Тип I Тип II Тип III Тип IV
Удельная электропроводность при 25 °С, МОм*см, не менее 18,0 1,0 4,0 0,2
рН при 25 °С – – – 5…8
Общий органический углерод (ТОС), мкг/дм3, не более 50 50 200 –
Натрий, мкг/дм3, не более 1 5 10 50
Хлориды, мкг/дм3, не более 1 5 10 50
Общий кремний, мкг/дм3, не более 3 3 500 –

Дополнительные параметры Тип А Тип В Тип С
Гетеротрофные бактерии, КОЕ/мл, не более 10/1000 10/100 100/10

Бактериальные эндотоксины, ЕЭ/мл, не более 0,03 0,25 –

Таблица 4. Российские стандарты

Параметры
ГОСТ 52501–2005 ГОСТ 6709–97

Степень чистоты 1 Степень чистоты 2 Вода дистиллированная
Удельная электропроводность, мкСм/см, не более 0,1 (25 °С) 1 (25 °С) 5 (20 °С)
Массовая концентрация веществ, восстанавливающих 
KMnO4 (O), мг/дм3, не более не опр. 0,08 0,08

Оптическая плотность при длине волны 254 нм  
в кювете с толщиной поглощающего свет слоя 1 см, 
единиц оптической плотности, не более

0,001 0,01 не норм.

Массовая концентрация остатка после выпаривания,  
мг/дм3, не более не опр. 1 5

Массовая концентрация оксида кремния (SiO2), мг/дм3, 
не более 0,01 0,02 не норм.

Массовая концентрация хлоридов, мг/дм3, не более не норм. не норм. 0,02

рН не норм. не норм. 5,4…6,6
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6.  Бутилированная очищен-
ная вода (Commercially bottled 
purified water).

Конкретные показатели зада- 
ны только для воды CLRW (таб-
лица 5).

Вода SRW должна полностью 
соответствовать воде CLRW. В за-
висимости от применения, тре-
бования к ней ужесточают: вво-
дят более низкий предел ТОС, 
контроль нуклеиновых кислот, 
протеаз, нуклеаз, следовых кон-
центраций металлов, эндотокси-
нов, углекислого газа.

Спецификация воды IFW за-
дается исключительно техни-
ческими требованиями к обору-
дованию. Допускается исполь-
зование воды CLRW, если это 
подтвердит изготовитель обору-
дования.

Вода, поставляемая изготови-
телем аналитического оборудо-
вания, также должна соответ-
ствовать техническим требова-
ниям на это оборудование. Если 
им соответствует вода CLRW 
или SRW, то допустима замена 
на эти типы. Саму же поставляе- 
мую воду, согласно CLSI, не до-
пускается использовать для дру-
гих аналитических систем, если 

только лаборатория не проведет 
процедуру валидации.

Вода для питания автоклавов 
и для мойки описана в стандарте 
CLSI как очищенная до такого 
уровня, при котором неоргани-
ческие, органические и механи-
ческие примеси не оказывают 
загрязняющего воздействия.

Наконец, бутилированная очи- 
щенная вода специфицируется в 
зависимости от предполагаемо- 
го использования.

Часто упоминаемые в литера-
туре, на сайтах и в рекламе про-
изводителей водоочистного лабо-
раторного оборудования I, II и III 
типы воды по CLSI – это «отго-
лосок» отмененного в 2006 году 
стандарта NCCLS. Можно счи-
тать, что SRW (как минимум) и 
CLRW соответствуют типу I по 
NCCLS, вода для автоклавов и 
мойки – типу III, вода для пи-
тания оборудования – если име-
ются в виду клинические ана-
лизаторы – должна соответство-
вать типу II.

Коллегия американских пато-
логов (CAP), занимающаяся  ак-
кредитацией клинических лабо-
раторий, как отмечалось выше, 
не выпускает своих стандартов, 

а предписывает использование 
воды, соответствующей стан-
дарту CLSI.

Обобщенный стандарт на воду 
лабораторного назначения

Таким образом, существует дос- 
таточно много стандартов и раз-
новидностей воды лабораторного 
назначения, во многом повторя-
ющих друг друга, но вместе с тем 
имеющих существенные разли-
чия в системах классификации 
и показателях качества. Это мо-
жет приводить к неоднозначной 
трактовке типов воды и к ошиб-
кам в выборе установок. Поэтому 
в среде производителей оборудо-
вания и конечных пользователей 
сложился некий обобщенный 
стандарт, более унифицированно 
отражающий градации качества 
очищенной воды и «перекрыва-
ющий» все действующие стан-
дарты как для аналитических и 
химических, так и для клиниче-
ских лабораторий.

Согласно этому обобщенному 
стандарту, очищенную воду ла-
бораторного назначения подраз-
деляют на три типа в зависимо-
сти от степени чистоты, основ-
ным интегральным показателем 

Таблица 6. Обобщенный стандарт на лабораторную воду

Типы воды по 
обобщенному 

стандарту

Уд. сопр., 
МОм*см 
(25 °С)

Соответствующие типы воды  
по действующим стандартам Применение

Сверхчистая  
Тип 1

18,18 Тип I по ASTM D1193-06 (2011)  
с дополнительной очисткой от ТОС

Электротермическая атомно-абсорбцион-
ная спектроскопия, масс-спектрометрия с 
индуктивно-связанной плазмой, детектиро-
вание следов металлов

 > 18 Тип I по ASTM D1193-06 (2011)

Высокоэффективная жидкостная хроматогра-
фия, газовая хроматография, атомно-адсорб- 
ционная спектроскопия, ПЦР-диагностика, 
ЭКО, генная инженерия

Аналитического 
качества Тип 2

> 10

Тип I по ASTM D1193-06 (2011)
Степень чистоты 1 по ISO 3696:1987  
и ГОСТ 52501-2005
CLRW и SRW по CLSI

Анализ микропримесей в воде, атомно-
эмиссионная спектроскопия с индуктивно 
связанной плазмой, ионная хроматография, 
ополаскивание посуды для критических 
применений

> 1

Тип II по ASTM D1193-06 (2011)
Тип III по ASTM D1193-06 (2011) с дополнительной 
очисткой от кремния и при необходимости от ТОС
Степень чистоты 2 по ISO 3696:1987  
и ГОСТ 52501-2005.
CLRW и SRW по CLSI

Альтернатива бидистилляту, питание 
клинических анализаторов, хроматографов, 
генераторов чистых газов, радиоиммунный 
анализ, приготовление реагентов

Общелаборатор-
ного применения  

Тип 3
> 0,2

Тип IV по ASTM D1193-06 (2011)
Степень чистоты 3 по ISO 3696:1987
Вода дистиллированная по ГОСТ 6709–97

Альтернатива дистилляту, приготовление 
воды типа 1, питание моечных машин, 
автоклавов, стоматология, мойка посуды, 
приготовление некритических растворов
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которой является удельная элек-
тропроводность воды или обрат-
ная величина – удельное сопро-
тивление:

– Тип 1. Сверхчистая вода реа-
гентного качества (≥ 18 МОм*см);

– Тип 2. Вода аналитического 
качества (> 1…10 МОм*см);

– Тип 3. Вода общелаборатор-
ного применения (< 5 мкСм/см).

В таблице 6 мы обобщили все 
типы воды по действующим 
стандартам в привязке к этому 
ключевому показателю. Другие 
важные показатели качества  – 
содержание общего органиче-
ского углерода (TOC), микроор-
ганизмов, эндотоксинов (пиро-
генов) и пр. – не всегда четко и 
однозначно специфицируются у 
разных производителей лабора-
торного водоочистного оборудо-
вания, но, в принципе, совпадают 
с аналогичными показателями 
соответствующих типов воды по 
действующим стандартам.

Подчеркнем, что степень чис- 
тоты воды зависит исключи-
тельно от технологии ее очистки. 
Расхожее представление о том, 
что вода подразделяется на три 
упомянутых типа «согласно дей-
ствующим стандартам ГОСТ Р 
52501–2005, ISO 3639, ASTM 
D1193-06, CLSI, CAP» неверно.

Во-первых, типов воды по стан-
дарту ASTM D1193-06 (2011) на-
считывается не три, а четыре с 
тремя подтипами, по стандарту 
CLSI их шесть, по ГОСТ 52501–
2005 – два, а стандарта CAP не 
существует.

Во-вторых, в разных стандар-
тах требования к качеству воды, 
особенно наиболее чистой, суще-
ственно различаются (см. таб- 
лицы 2–5). Собственно, сверхчис- 
той является только вода типа I 
по ASTM D1193-06 (2011), име-
ющая удельное сопротивление  
18 МОм*см при 25 °С. Наибо-
лее чистые типы воды по всем 
остальным стандартам имеют 
удельное сопротивление при 
той же температуре всего лишь 
10 МОм*см, что характерно для 
воды аналитического качества.

Таблица 7. Сравнение лабораторных дистилляторов  
и современных комбинированных установок

Характерис- 
тики

Лабораторные 
дистилляторы

Лабораторные 
бидистилляторы

Современные  
установки

Качество получаемой обессоленной воды
Удельная 

электропроводность,  
мкСм/см

5 1,0…2,0 0,055…0,2

Расход на 1 л получаемой обессоленной воды

Вода питьевого  
качества, л 25 30 ≤ 2,5

Электроэнергия,  
кВт*ч 0,75 1,5 ≤ 0,004

Методы очистки
До недавнего времени основ-

ным методом приготовления 
высокочистой воды была дис-
тилляция. Метод не утратил и 
не утратит своего значения, в 

особенности для приготовления 
инъекционной воды, но он имеет 
ряд ограничений.

Во-первых, получаемая вода 
имеет очень высокую себестои-
мость, обусловленную расходом 

Рис.1. Принципиальная технологическая схема очистки 
воды в современных лабораторных установках



Технология чистоты 2/2017 15

ВОДОПОДГОТОВКА

Таблица 8. Требования к питьевой воде и к исходной воде для обратного осмоса

Показатель Питьевая вода Исходная вода для обратного осмоса

Коллоидные примеси Не нормируются Коллоидный индекс не более 5

Мутность, мг/л Не более 1,5 Не более 1,0

Железо, мг/л Не более 0,3 Не более 0,1

Марганец, мг/л Не более 0,1 Не более 0,05

Свободный хлор, мг/л 0,3–0,5 Не более 0,1

электроэнергии на испарение  
и охлаждающей воды на после- 
дующую конденсацию.

Во-вторых, дистилляцией, да- 
же многократной, невозможно 
получить сверхчистую воду. 
Достигнутый предел – так на-
зываемая «вода Кольрауша», 
полученная путем 42 последова-
тельных перегонок и имевшая 
удельное сопротивление при  
25 оC 16,4 МОм*см.

Современный подход к произ-
водству воды высокой степени 
очистки основан на сочетании 
нескольких физико-химических  
процессов, последовательно уда-
ляющих из воды примеси различ-
ных фазово-дисперсных состоя-
ний и при этом не изменяющих 
ее фазовое состояние. Вследствие 
этого себестоимость резко сни-
жается по сравнению с дистил-
ляцией, а достигаемая степень 
очистки становится на порядки 
выше и приближается к теорети-
ческому пределу (таблица 7).

Принципиальная технологи- 
ческая схема очистки воды в сов- 
ременных комбинированных  
лабораторных установках изоб- 
ражена на рис. 1.

Основную часть затрат при 
эксплуатации современных ком-
бинированных установок водо- 
очистки для лабораторий состав-
ляет стоимость расходных кар-
триджей, в первую очередь ионо-
обменных фильтров смешанного 
действия (ФСД) первой ступени. 
Поэтому первой ступенью обес-
соливания всегда является об-
ратный осмос. Обратноосмоти- 
ческие мембраны удаляют из 
воды более 95 % ионных приме-
сей и служат при благоприятных 
условиях несколько лет. Однако 
исходная вода для обратного ос-
моса должна по ряду показателей 

быть значительно чище питье-
вой. Различие требований пока-
зано в таблице 8.

Зная состав исходной воды, 
можно легко подобрать подхо-
дящий блок предварительной 
очистки (БПО). Но обычно состав 
исходной воды у конечного поль-
зователя заранее неизвестен, в 
том числе потому, что установки 
часто продаются через дилер-
скую сеть. В России ситуация 
осложняется тем, что водопро-
водная вода более чем в 30 % 
случаев не соответствует даже 
питьевым нормам. Поэтому пра-
вильным подходом, в особенно-
сти для нашей страны, является 
разумная избыточность БПО, 
причем эта избыточность должна 
быть тем выше, чем более высо-
кие требования предъявляются 
к получаемой обессоленной воде 
(т. е. чем более сложный и доро-
гой блок обессоливания следует 
за БПО). Исходя из этого, БПО 
по умолчанию включает меха-
нические фильтры с зернистой 
загрузкой для удаления взвесей, 
в том числе окисленного железа, 
микрофильтр с рейтингом 5 мкм 
для снижения коллоидного ин-
декса и угольный фильтр для 
удаления активного хлора. Если 
вода имеет высокую жесткость 
(более 5 мг-экв/л), то рекомен-
дуется добавлять в состав БПО 
автоматический фильтр умяг-
чения, в особенности, если блок 
обессоливания включает модуль 
электродеионизации (ЭДИ). Если 
же исходная вода содержит рас-
творенное двухвалентное железо 
и не содержит растворенного кис-
лорода или активного хлора (это 
характерно для подземных вод, 
подаваемых в водопроводную 
сеть непосредственно из скважин 
без очистки), то на входе необхо-

димо ставить полноценную си-
стему обезжелезивания, состоя-
щую, например, из аэрационной 
колонны и автоматического за-
сыпного фильтра. Без ввода окис-
лителя (воздуха или гипохлорита 
натрия) растворенное железо уда-
лить невозможно.

Удельная электропроводность 
пермеата обратного осмоса за-
висит от содержания в исход-
ной воде растворенных солей 
(TDS, или total dissolved salts) 
и углекислого газа. Для вод с 
низким солесодержанием (ме-
нее 500  мг/л) достаточно одной 
ступени осмоса. Для вод с более 
высоким солесодержанием ре-
комендуется использовать двух-
ступенчатый осмос.

Пермеат после одной ступени 
осмоса на мембранах типораз-
мера 1812 имеет характерную 
удельную электропроводность 
на уровне 10–20 мкСм/см, после 
двух ступеней – 4–6 мкСм/см. 
Сравнительно высокая удельная 
электропроводность после двух-
ступенчатого осмоса обусловлива-
ется растворенным углекислым 
газом, который не задерживается 
на мембранах. В зависимости от 
состава исходной воды, концен-
трация СО

2
 в пермеате может дос- 

тигать десятков мг/л, тогда как 
концентрация других ионов (в ос-
новном, это NaCl) не превышает 
единиц мг/л. Растворенный угле-
кислый газ в больших концен-
трациях является основным фак-
тором, снижающим ресурс ФСД 
(ионообменного фильтра смешан-
ного действия).

Удаление углекислого газа в 
промышленных установках об-
ратного осмоса производится 
путем подщелачивания исход-
ной воды, при котором моле-
кулярно-растворенный CO

2
 пе-
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реходит в HCO
3
- и удаляется на 

мембранах, как любой другой 
ион. В лабораторных установках 
точно отдозировать подщелачи-
вающий агент весьма затрудни-
тельно. Поэтому на углекислый 
газ в пермеате либо «закрывают 
глаза», либо используют для 
декарбонизации очень дорогие 
мембранные дегазаторы. В ре-
зультате мембранной дегазации 
удельная электропроводность 
пермеата после второй сту-
пени осмоса снижается до 1,7– 
2 мкСм/см.

На рис.1 не показано полу-
чение воды типа 3 (≤ 5 мкСм/
см). Дело в том, что пермеат об-
ратного осмоса в подавляющем 
большинстве случаев имеет 
удельную электропроводность 
> 5 мкСм/см, а после дополни-
тельного обессоливания на ио-
нообменном фильтре смешан-
ного действия (ФСД) – всегда 
менее 1 мкСм/см, что харак-
терно для воды 2 типа. Поэтому 
в установках, построенных на 
сочетании обратного осмоса и 
ионного обмена, в качестве воды  
3 типа фигурирует на самом 
деле либо пермеат, что во многих 
случаях устраивает конечного 
пользователя, либо вода 2 ти- 
па. А производить воду со ста-
бильной удельной электропро-
водностью 5 мкСм/см можно, 
строго говоря, только методом 
дистилляции (именно поэтому 
она и называется дистиллиро-
ванной).

В ФСД для получения воды 
2 типа загружают иониты про-
мышленного класса. Удельное 
сопротивление фильтрата после 
ФСД первой ступени на протя-
жении 75–80 % фильтроцикла 
превышает 12–15 МОм*см, 
потом плавно снижается до 
1,5–2  МОм*см и далее быстро 
увеличивается до исходного зна-
чения.

Иногда вместо ФСД первой 
ступени применяют электроде- 
ионизацию. Модули ЭДИ дороги, 
но они резко снижают эксплуа-
тационные затраты на сменные 
картриджи. Если концентрация 

углекислого газа в пермеате об-
ратного осмоса, поступающем 
на модуль ЭДИ, не превышает 
5 мг/л, фильтрат после модуля 
ЭДИ имеет удельное сопротивле-
ние:

–  в установках с одной ступе-
нью осмоса – более 10 МОм*см;

–  в установках с двумя ступе-
нями осмоса – до 17 МОм*см.

Если же содержание углекис-
лого газа в  пермеате велико, то 
удельное сопротивление филь-
трата после ЭДИ резко снижа-
ется, в отдельных случаях (СО

2
 ~ 

50 мг/л) до 0,3–0,5 МОм*см. Тем 
не менее, применение ЭДИ эко-
номически оправдывает себя 
даже в этих случаях.

Если необходимо получить 
воду 1 типа, используют двух-
ступенчатое обессоливание: на 
первой ступени – ФСД с иони-
тами промышленного класса 
или ЭДИ, на второй ступени  – 
ФСД со специальными иони-
тами для сверхчистой воды. 
ФСД первой ступени заменяют 
сравнительно часто, ресурс ФСД 
второй ступени на несколько по-
рядков выше.

При необходимости достиже-
ния микробиологической чис- 
тоты и снижения ТОС в схему 
включают ультрафиолетовую 
лампу с двойной длиной волны: 
185 нм для разрушения ТОС и 
254 нм для стерилизации. По-
скольку разрушение ТОС про-
исходит с образованием угле-
кислого газа, понижающего 
удельное сопротивление воды, 
после лампы всегда ставят ФСД 
для сверхчистой воды. Для до-
полнительного удаления ТОС 
в схему иногда включают фи-
нишные картриджи со смесью 
специального активированного 
угля и сверхчистого анионита.

На выходе из установки 
обычно устанавливают стери-
лизующий микрофильтр с раз-
мером пор 0,1–0,22 мкм.

Для удаления эндотоксинов, 
представляющих из себя  струк-
турные компоненты опреде-
лённых бактерий, т. е. по сути, 
мельчайшие частички, исполь-

зуют финишную ультрафиль-
трацию с рейтингом 5–15 кДа.

Заключение
Чтобы организовать в своих 

лабораториях оптимальные сис- 
темы водоснабжения, конечные 
пользователи должны хорошо 
ориентироваться в стандартах 
качества воды и уметь выбирать 
из всего многообразия выпус- 
каемых установок именно те, ко-
торые наилучшим образом под-
ходят для решения конкретных 
задач. Это тем более важно, что 
переход к каждому следующему 
типу более чистой воды требует 
применения дополнительных 
ступеней очистки и, соответ-
ственно, повышает стоимость 
оборудования и его эксплуата-
ции. В статье мы систематизиро-
вали действующие международ-
ные и российские стандарты на 
лабораторную воду и соотнесли 
их с общепринятым обобщен-
ным стандартом, определяемым 
возможностями применяемых 
технологий.

Согласно обобщенному стан-
дарту вода разделяется на три 
основных типа, в зависимости 
от степени чистоты: общела-
бораторного применения, ана-
литического качества и сверх- 
чистая. Такая градация охваты-
вает все типы воды, описанные 
в стандартах для химических, 
аналитических и клинических 
лабораторий, а также все воз-
можные варианты технологиче-
ских схем очистки воды в совре-
менных лабораторных установ-
ках.

Что касается технологий во-
доочистки, то на современном 
уровне развития техники оп-
тимальным методом обессоли-
вания является комбинация 
обратного осмоса и ионного об-
мена. По сравнению с традици-
онными дистилляторами ком-
бинированные установки тратят 
в 10 раз меньше воды, почти в 
200 раз меньше электроэнергии 
и позволяют получать воду с чис- 
тотой, близкой к теоретически 
возможной.
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Стерилизация является завер-
шающей и очень важной стадией 
производства всех стерильных 
медицинских изделий. Суть 
проблемы состоит в том, что 
большинство производителей не 
имеют у себя оборудования для 
стерилизации.

В последние годы возрос ин-
терес к стерилизации. Были пе-
ресмотрены стандарты ИСО и 
утверждены новые версии для 
всех методов стерилизации. Ком-
петентные органы и FDA прояв-
ляют глубокую заинтересован-
ность к процессам стерилизации, 
их аттестации, выбору парамет- 
ров, повторной аттестации и до-
кументированию.

Для многих фирм, которые 
должны использовать стерилиза-
цию газом (этиленоксидом) или 
радиационную стерилизацию с 
помощью бета-(β) или гамма-(γ) 
излучения, альтернативным ме-
тодом работы является стерили-
зация по контракту. Лишь не-

многие очень большие компании 
имеют возможность применять 
эти методы у себя на производ-
стве. Но даже для больших фирм 
наблюдается тенденция перехо-
дить на стерилизацию по кон-
тракту. При стерилизации этиле-
ноксидом основными причинами 
для работы по контракту явля-
ются требования к внутренней и 
наружной окружающим средам.

В настоящее время только две 
компании в скандинавских стра-
нах предлагают услуги по стери-
лизации, одна β-излучением и 
другая γ-излучением. Обе распо-
ложены в одной и той же датской 
деревне. Компаний, предлагаю-
щих стерилизацию этиленокси-
дом, нет, за исключением фир-
мы, прекращающей свою дея-
тельность.

Когда у производителя возни-
кает потребность в стерилизации, 
появляются несколько вопросов. 
Большинство фирм не распола-
гают собственным специалистом 
по стерилизации. Возникает по-

требность в поиске подходящего 
партнера для стерилизации по 
контракту. Следует провести пе-
реговоры и заключить контракт. 
Для большинства фирм это труд-
ный процесс, поскольку нужно 
общаться со специалистами, ко-
торые занимаются только стери-
лизацией. Нельзя забывать, кто 
несет ответственность за стериль-
ность. Ее несет тот, кто выпускает 
продукцию на рынок!

В статье рассматриваются и об-
суждаются некоторые аспекты 
стерилизации по контракту

Методы стерилизации
Основными методами стерили-

зации медицинских изделий яв-
ляются стерилизация этиленок-
сидом или радиационная стерили-
зация β- или γ-излучением. Около 
50–55 % медицинских изделий 
проходят стерилизацию этиле-
ноксидом и примерно 45–48 % – 
радиационную стерилизацию. 
Стерилизация паром в автоклаве 
редко является предметом работы 
по контракту. Методы стерилиза-
ции показаны в таблице 1.

Самыми крупными компания- 
ми, выполняющими стерили-
зацию по контракту, являются 
Synergy Health (бывшая Isotron) 
и Sterigenics. Обе работают в мас-
штабе всего мира и планируют 
расширить географию своей дея-
тельности.

По крайней мере, одна компа- 
ния, Meise Medizintechnik, 
Шальксмюле (Schalksmühle), Гер-
мания, выполняет стерилизацию 
плазмой (H

2
O

2
).

Автоклавирование паром обыч-
но не проводиться по контракту. 
Оно предлагалось подразделени-
ем Sterigenics в Нидерландах, ко-
торое уже закрыто.

Таблица 1. Методы, применяемые при стерилизации  
по контракту

Метод Стандарт

Радиация
Гамма (γ)
Бета (β)
Рентгеновские лучи

ISO 11137-1:2006; ISO 11137-2:2013; ISO 11137-3:2006
– “ –
– “ –

Газ
Этиленоксид
Формальдегид
Плазма

ISO 11135:2014
ISO 25424:2009
– (ISO 14937:2009)

Тепло
Пар
Сухой жар
Микроволновое 
излучение

ISO 17665-1:2006; ISO 17665-2:2009; ISO 17665-3:2013
ISO 20857:2010
– (ISO 14937:2009)

Фильтрация (Жидкостей и газов) ISO 13408-2:2003

Таблица 2. Предприятия фирм Sterigenics и Synergy Health, 
выполняющие стерилизацию

Метод стерилизации STERIGENICS SYNERGY HEALTH
Гамма (γ)
Бета (β)
Рентгеновские лучи
Пучки ионов
Этиленоксид

18 (2 в Европе)
4 (1 в Европе)

–
–

17 (4 в Европе)

19 (14 в Европе)
12 (7 в Европе)
1 (1 в Европе)
1 (1 в Европе)
7 (3 в Европе)
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Стерилизация этиленоксидом 
(ЭО)

При выборе партнера для сте-
рилизации этиленоксидом нуж-
но иметь в виду следующее:

– Будет ли в цикл стерилиза-
ции входить только Ваша про-
дукция (заказчика), т. е. будет ли 
«свой цикл»?

– Будет ли Ваша продукция по-
мещена в загрузку с продукцией 
кого-то еще (цикл со «смешанной 
загрузкой»)?

– Сколько паллет можно напра-
вить в год?

Сейчас могут возникнуть труд-
ности с размещением заказа на 
стерилизацию, если число паллет 
мало. Одним из выходов из поло-
жения может быть объединение 
нескольких фирм, которые будут 
действовать как один заказчик. 
Большие компании, выполняю-
щие стерилизацию по контракту, 
обрабатывают более 100 000 пал-
лет в год на одной производствен-
ной площадке. Такие компании 
предпочитают больших заказчи-
ков, исходя из размеров стери-
лизационных камер. Наиболее 
распространены камеры на 16 и 
32 паллеты. Обычно на каждой 
площадке есть одна камера на 
3–8 паллет. Длительность перио- 
да времени от начала контактов 
до реальной работы составляет 
в настоящее время до 12 мес., 
поскольку требуется выполнить 
много прогонов при аттестации.

Материалы
Стерилизация этиленоксидом 

является самым мягким методом 
стерилизации, исходя из свойств 
материалов. Однако детали, из-
готовленные литьем под давле-
нием, не должны иметь внутрен-
них напряжений из-за неопти-
мального инъекционного впры-

скивания. Этиленоксид, являясь 
растворителем, может привести 
к образованию трещин. Клеи 
при контакте с этиленоксидом 
могут размягчаться. Для оста-
точных газов следует применять  
ISO 10993-7:2008. Процесс дега-
зации должен учитывать свой-
ства материалов и конструкций 
рассматриваемого для стерили-
зации продукта. Следует провес- 
ти все необходимые исследова-
ния по биосовместимости стери-
лизуемых продуктов (серия стан-
дартов ISO 10993).

Аттестация (испытания)
Стерилизуется только своя 

продукция («свой цикл»)
Полная аттестация «своего 

цикла» требует определения за-
грузки для стерилизации, кото-
рая может использоваться при 
прогонах (циклах стерилизации) 
при аттестации (обычно 1 корот-
кий цикл, 3 половинных цикла, 
1 полный цикл). Недавно компа-
нии, выполняющие стерилиза-
цию по контракту, предложили 
выполнять аттестацию «мини-
мальной загрузки».

Может оказаться трудным на-
брать продукты для заполнения 
всей камеры. Одним из альтер-
нативных решений является ис-
пользование муляжей (макетов) 
из настоящих материалов, но не 
являющихся продукцией. Сле-
дует разработать образец устрой-
ства для испытаний процесса, 
располагаемого у внешней части 
загрузки External PCD (Process 
Challenge Device) на основе про-
дукта, наиболее трудного для 
стерилизации.

Участие в цикле со «смешан-
ной загрузкой»

В этом случае компания, вы-

полняющая стерилизацию по 
контракту, использует один или 
несколько циклов или загрузок, 
в которых смешаны продукты от 
нескольких производителей. Эта 
компания устанавливает усло-
вия стерилизации такие же, как 
и для существующего устрой-
ства для испытаний процесса 
(PCD), которые соответствуют 
наибольшим трудностям при 
стерилизации (наихудший слу-
чай) для рассматриваемого про-
дукта. Устройство PCD в компа-
нии, выполняющей стерилиза-
цию, обычно представляет собой 
небольшое устройство, в кото-
рое помещается биоиндикатор. 
Это устройство располагается с 
внешней стороны паллет, чтобы 
его можно было легко снять по-
сле завершения стерилизации. 
Размещение PCD на паллетах 
является «внешним». Если про-
дукт, используемый в загрузке 
как «внутреннее PCD», стери-
лизовать легче, чем «внешнее 
PCD», то продукт будет допущен 
к стерилизации с ограничения-
ми для загрузки паллет в реаль-
ном цикле.

Следует провести анализ экспе-
риментального процесса, чтобы 
понять, как он работает. Срав-
нительный анализ изучаемого 
продукта – кандидата для стери-
лизации («внутреннее PCD») и 
существующего «внешнего PCD» 
может потребовать дополнитель-
ной работы, особенно если «кан-
дидат для стерилизации» близок 
к «внешнему PCD» по критерию 
трудности стерилизации. Если 
«кандидат для стерилизации» 
является сложным изделием, то 
поиск существующего и подхо-
дящего цикла для «смешанной 
загрузки» может оказаться труд-
ным.

Таблица 3а. Пример других компаний,  
выполняющих стерилизацию этиленоксидом

Компания Место  
расположения

Коммента- 
рии

Rose

HA 2
Transcoject
Osypka

Medicoplast

Трир (Trier), Германия

Хальберштадт (Halberstadt), Германия
Ноймюнстер (Neumünster), Германия
Райнфельден-Хертен  
(Rheinfelden-Herten), Германия
Иллинген (Illingen), Германия

1 х 4 паллет, 1 х 8 паллет
2 х 21 паллет

2 х 33 м3

Таблица 3b. Пример других компаний, 
выполняющих радиационную  
стерилизацию

Компания Место  
расположения

Коммента- 
рии

BGS
BGS
BGS
Steri

Виль (Wiehl), Германия
Брухзаль (Bruchsal), Германия
Заль (Saal), Германия
Харьюмаа (Hajumaa), Эстония

1 β, 1γ
2 β
2 β
1 γ
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Выпуск одной серии
ISO 11135:2014, приложение Е, 

дает методику для случая, когда 
нужно выполнить всего один про-
гон для одной серии.

Бионагрузка
Аттестация большинства про-

цессов стерилизации этиленокси-
дом проводится для случая «сте-
рилизации с запасом» (overkill) с 
использованием биоиндикаторов 
по ISO 11135:2014, В.1.2а. Это оз-
начает, что общая эффективность 
процесса составляет 10-12 для мик- 
роорганизмов в биоиндикаторе. 
Из этой величины 10-6 являются 
«коэффициентом безопасности», 
а 10-6 могут быть теоретически 
отнесены к бионагрузке. Пре-
дельно допустимая величина КОЕ 
бионагрузки часто составляет  
1  000 – 10  000 КОЕ/продукт, 
но может достигать значений  
> 100 000 КОЕ/продукт. В итоге 
должно быть выполнено требо-
вание гарантированного уровня 
стерильности 10-6 или лучше.

Период оборота продукции
Оборот продукции для стери-

лизации этиленоксидом занима-
ет длительное время. Оно может 
включать: транспортирование на 
стерилизацию 1–2 дня, предвари-
тельное кондиционирование 1–2 
дня, стерилизацию 1 день, дегаза-
цию 3–7 дней, транспортирование 
обратно 1–2 дня. Всего получается 
7–14 дней, иногда до 21 дня.

Одна из больших компаний, 
выполняющих стерилизацию по 
контракту, предлагает услуги по 
доставке продукции в сканди- 
навских странах туда и обратно, 
для стерилизации этиленокси- 
дом и радиационной стерили- 
зации.

Недавно был отмечен активный 
интерес одного из компетент-
ных органов к исследованиям, 
показывающим, что реальная 
бионагрузка менее устойчива к 
этиленоксиду, чем в применяе-
мом индикаторе (обычно исполь-
зуется Bacillus atrophaeus), (ISO 
11135:2014, B.1.4).

Повторная аттестация
Теперь ISO 11135:2014 дает 

более подробные рекомендации 
в отношении повторной аттеста-
ции, как по содержанию, так и по 
периодичности проведения. По-
вторная аттестация может быть 
выполнена как теоретически, так 
и физически, в зависимости от ре-
альной ситуации. Новым являет-
ся то, что определенные физиче-
ские действия должны быть вы-
полнены по истечении двух лет 
после последней практической 
проверки.

Стандарты
Стандарт ISO 11135:2014 напи-

сан так, что он подходит для фир-
мы, которая выполняет все опера-
ции от работы с пластиковым гра-
нулятом до реализации готового 
продукта, прошедшего стерили-
зацию на том же производстве. 
Стандарт не содержит специаль-
ных положений о стерилизации 
по контракту или стерилизации 
со «смешанной загрузкой». Не-
которая информация о стерили-
зации по контракту приведена 
в AAMI TIR 14:2009. По тексту 
этого документа можно ясно про-
следить, кто пишет стандарты. 
Этот документ также больше под-
ходит для больших производите-
лей, чем для малых. Если произ-

водитель выпускает более одного 
продукта, он должен постараться 
создать совокупность, используя 
критерии, приведенные в AAMI 
TIR 28:2009 (которые включе-
ны сейчас в ISO 11135:2014) для 
определения параметров проек-
та, материалов и других характе-
ристик, стерильных барьерных 
систем, параметров загрузки. 
Требования к остаточным газам 
этиленоксида (ЕО) и этиленхлор-
гидрин (ECH) приведены в ISO 
10993-7:2008. Требования к био-
логическим индикаторам даны в 
ISO 11138-2:2006.

Контракт
Важно иметь контракт, в кото-

ром четко определены все усло-
вия ответственности. В контракт 
должно быть включено право 
проводить аудиты подразделе-
ния, которое выполняет стери-
лизацию. Аудит может играть 
важную роль в документации для 
теоретической повторной атте-
стации.

На рис. 1 показана схема всего 
процесса, которую следует учи-
тывать при стерилизации про-
дукции этиленоксидом.

Радиационная стерилизация
Понять радиационную стери-

лизацию легче, сравнивая ее со 
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Рис. 1. Стерилизация этиленоксидом
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стерилизацией этиленоксидом. 
Благодаря коротким циклам 
излучения (около 6–8 ч?) и об-
работке радиацией одной короб-
ки в течение нескольких секунд 
(?) установки для стерилизации 
имеют достаточную мощность 
для текущей работы. В то же вре-
мя для построения карт дозного 
поля требуется время, так же 
как и для получения результатов  
аудитов доз (2–4 месяца). Уста-
новку (место) для стерилизации 
легко менять, если доза остается 
той же. Компания по стерилиза-
ции рентгеновскими лучами по 
контракту находится в Швейца-
рии, а ионными лучами – в Вели-
кобритании.

Материалы
Наиболее важным условием 

является убедиться, что все ма-
териалы продукта и упаковки 
устойчивы к радиации. Следует 
провести анализ доз величиной не 
менее 40 кГр (или около 80 кГр, 
если допускается повторная сте-
рилизация). Существует несколь-
ко видов радиации: β-излучение 
(коробки или паллеты) и γ-излу-
чение. Рентгеновское излучение 
и пучки ионов считаются более 
мягкими по воздействию на мате-
риалы по сравнению с β- и γ-излу-
чением. Следует провести анализ 
устойчивости материалов к излу-
чению для данного продукта. При 
использовании методов стерили-
зации, которые влияют на про-
дукт (обесцвечивание, хрупкость, 
образование свободных радика-
лов), больший интерес представ-
ляет анализ биосовместимости по 
стандартам серии ISO 10993 (осо-
бенно ISO 10993-5, ISO 10993-10). 
Если продукт предназначен для 
проведения технического или хи-
мического анализа, то к нему дол-
жен быть прикреплен дозиметр, 
чтобы была известна точная вели-
чина дозы, которую он получил. 
В коробке или паллете поглощен-
ная доза может изменяться от  
25 до 40 кГр.

Очень ценным документом для 
анализа материалов является 
AAMI TIR 17:2008.

Аттестация
Аттестация процесса радиаци-

онной стерилизации начинается 
с построения карты дозного поля 
(dose mapping), на которую на-
несена схема загрузки. Процесс 
радиационной стерилизации за-
висит от бионагрузки, величи-
на которой играет важную роль 
в определении дозы. Величина 
контрольной дозы при первона-
чальном аудите (аттестации) и по-
следующих аудитах дозы зависит 
от обнаруженной бионагрузки. 
Если при первоначальной атте-
стации бионагрузка очень мала, 
например, составляет в среднем 
0 КОЕ, то возникает интересная 
ситуация. Формально контроль-
ная доза может быть установлена 
равной 0 кГр (радиация отсут-
ствует!). В следующий раз, когда 
бионагруpка может превышать в 
среднем 0 КОЕ, появляется риск 
того, что аудит величины дозы 
будет отрицательным, поскольку 
радиация отсутствует. Таким об-
разом, обоснованием соблюдения 
правил гигиены является фактор 
риска в отношении дозы или даже 
переход от установки максималь-
ной дозы при аттестации (VD

max
) к 

использованию Метода 1. Такая 
ситуация может возникнуть, если 

используемый для анализа биона-
грузки продукт хранился некото-
рое время до проведения анализа.

Бионагрузка
Анализ бионагрузки выполня-

ется по ISO 11737:2006, и резуль-
тат выражается как «средняя 
бионагрузка». Предел бионагруз-
ки зависит от метода установле-
ния дозы. В большинстве случаев 
принимается значение VD

max
25, и 

предел бионагрузки составляет  
1000 КОЕ на единицу продук-
ции. Гарантированный уровень 
стерильности для радиационной 
стерилизации установлен рав-
ным 10-6.

Период оборота продукции
Для радиационной стерилиза-

ции период оборота продукции 
короток. Обычно он составляет 
от трех до шести дней, включая 
транспортирование. В принципе, 
на стерилизацию ββ-излучением 
может потребоваться один день, 
если время транспортирования 
невелико.

Повторная аттестация
Аудит (аттестация) дозы при 

радиационной стерилизации дол-
жен проводиться один раз в три 

Рис. 2. Радиационная стерилизация
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месяца. Если результаты удов-
летворяют стандартам ISO 11137-
1:2006 и ISO 11137-2:2013, пе-
риодичность аудита может быть 
увеличена, вплоть до 12 мес.

Стандарты
Требования к радиационной 

стерилизации установлены стан-
дартами ISO 11137-1:2006 (общие 
требования), ISO 11137-2:2013 
(определение дозы) и ISO 11137-
3:2006 (дозиметрия). Принцип 
VD

max
 в ISO/TS 134004:2013 рас-

ширен и включает значения от 15 
до 35 кГр.

На рис. 2 показана схема всего 
процесса, которую следует учи-
тывать при радиационной стери-
лизации.

Стоимость
Затраты на стерилизацию по 

контракту складываются из за-
трат на аттестацию и текущие за-
траты.

Стоимость стерилизации этиле-
ноксидом изменяется в широких 
пределах. Затраты на аттестацию 
могут составлять от 100  000 до 
400 000 шведских крон. Стои-
мость стерилизации одной палле-
ты может составлять от 2 000 до 
более 8 000 шведских крон.

Для радиационной стерилиза-
ции стоимостная картина очень 
различается и зависит от предо-
ставляемых услуг, которые могут 
включать микробиологический 
анализ, контроль стерильности и 
радиации.

Важной составляющей являет-
ся стоимость транспортирования, 
особенно возвратного транспорта 
в Скандинавские страны и стра-
ны центральной Европы.

Общие положения
Стерилизация относится к обла-

стям деятельности со специфиче-

скими требованиями, которые в 
наибольшей степени регулируют-
ся компетентными органами. Ко- 
гда фирма намерена передать этот 
процесс другой компании, нужно 
иметь знания, чтобы обсудить де-
тали, провести оценку и принять 
решение. Поскольку в Сканди-
навских странах есть лишь одно 
предприятие, которое предлагает 
стерилизацию по контракту (ра-
диационную), а все другие нахо-
дятся в Европе, то при проведении 
переговоров нужно знать нацио-
нальные различия в требовани-
ях. Следует учитывать экономи-
ческую стабильность компании, 
предлагающей стерилизацию по 
контракту, поскольку при замене 
исполнителя придется выполнить 
большую работу. Следует оценить 
качество в соответствии с ISO 
13485:2003 или ISO 9001:2008. 
Нельзя забывать, что все компа-
нии на рынке находятся в услови-
ях жесткой конкуренции.

Но окончательную ответствен-
ность за стерильность несет тот, 
кто выпускает продукцию на ры-
нок, и он должен знать, что про-
исходит в области стерилизации 
по контракту, и должен иметь 
исчерпывающий контракт с ис-
полнителем. Все это должно быть 
основано на хорошем знании дела 
и аудите.

Литература
Этиленоксид
ISO 11135:2014 «Sterilization 

of health care products – Ethy- 
lene oxide – Requirements for 
the development, validation and 
routing control of a sterilization 
process for medical devices»

ISO 11138-2:2006 «Steriliza-
tion of health care products – Bio- 
logical indicators – Part 2: Bio-
logical indicators for ethylene 
oxide sterilization processes»

ISO 10993-7:2008 «Biological 
evaluation of Medical Devices – 
Part 7: Ethylene oxide sterilisa-
tion residuals»

AAMI TIR 14:2009 «Contract 
sterilization using ethylene oxi- 
de»

AAMI TIR 28:2009 «Product 
adoption and process equivalency 
for ethylene oxide sterilization»

Радиация
ISO 11137-1:2006 «Steriliza-

tion of health care products – Ra-
diation – Part 1: Requirements 
for development, validation and 
routing control of a sterilization 
process for medical devices»

ISO 11137-2:2013 «Steriliza-
tion of health care products – Ra-
diation – Part 2: Establishing the 
sterilization dose»

ISO 11137-3:2006 «Steriliza-
tion of health care products – 
Radiation – Part 3: Guidance on 
dosimetric aspects»

ISO/TS 13004:2013 «Steriliza-
tion of health care products – 
Radiation – Substantiation of se-
lected sterilization dose: Method 
VD

max
SD»

Бионагрузка и контроль 
стерильности

ISO 11737-1:2006 «Steriliza-
tion of medical devices – Micro-
biological methods – Part 1: De-
termination of a population of 
microorganisms on products»

ISO 11737-2:2009 «Steriliza-
tion of medical devices – Mi-
crobiological methods – Part 2: 
Tests of sterility performed in 
the validation of a sterilization 
process»

Материалы
AAMI TIR 17:2008 «Compati- 

bility of materials subject to ster-
ilization»

Микробиолог Лена Нурбо (Lena Nurbo) работает в области стерилизации с 
1985 г., а микробиолог и химик Рольф Нистранд (Rolf Nystrand) – с 1980 г. Они 
оба работают в фирме Bio-TeQ Nystrand Consulting, которая была основана в 
1997 г. Область их деятельности включает большинство задач, связанных с 
производством медицинских изделий (и лекарственных средств): системы 
качества, чистые помещения, стерилизация, обучение, микробиология, эндо-
токсины.
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От редакции журнала
Стерилизация по контракту ме-

дицинских изделий (одноразовых 
шприцев, эндопротезов суставов, 
клапанов сердца и многого другого) 
применяется давно, в том числе и в 
нашей стране.

Несмотря на это, выполнение со-
временных требований к гаранти-
рованному уровню стерильности 
10-6 остается трудной и не всегда 
понятной задачей. Имеет место и 
психологический барьер. Результа-
том может быть выпуск на рынок 
нестерильных изделий с маркиров-
кой «стерильно». Такой случай был 
в начале 2000-х годов, когда в боль-
ницы Москвы поступила серия не-
стерильных шприцев из-за неудов- 
летворительной радиационной сте-
рилизации.

Мы, АСИНКОМ, поняли эту про-
блему еще в начале 1990-х годов, 
обратили внимание всех на нашу 
отсталость от мирового уровня и по-
ставили задачу прямого введения в 
России правил GMP EC. И не только 
поставили. Мы ее решили, подго-
товив необходимые нормативные 
документы и добившись их при-
нятия. Наибольшую роль играет  

ГОСТ Р 52249 «Производство и 
контроль качества лекарственных 
средств» и комплекс сопутствую-
щих стандартов.

В 1990-е годы мы начали введение 
в России стандартов ИСО по стерили-
зации медицинской продукции (ле-
карственных средств и медицинских 
изделий). Эта работа натолкнулась 
на жесткое сопротивление кое-кого 
из так называемой «науки», лиц, не 
воспринимавших зарубежный опыт 
в принципе. На преодоление этого 
сопротивления ушло несколько лет. 
В итоге в России, благодаря АСИН-
КОМ, были введены следующие 
стандарты:

–  ГОСТ Р ИСО 11135–2000 Меди-
цинские изделия. Валидация и теку-
щий контроль стерилизации окси-
дом этилена;

–  ГОСТ Р ИСО 11137–2000 Стери-
лизация медицинской продукции. 
Требования к валидации и текущему 
контролю. Радиационная стерилиза-
ция;

–  ГОСТ Р ИСО 11134–2000 Стери-
лизация медицинской продукции. 
Требования к валидации и текущему 
контролю. Промышленная стерили-
зация влажным теплом;

–  ГОСТ Р ИСО 13683–2000 Стери-
лизация медицинской продукции. 
Требования к валидации и текущему 
контролю. Стерилизация влажным 
теплом в медицинских учреждениях;

–  ГОСТ Р ИСО 11737-1–2000 
Стерилизация медицинских изде-
лий. Микробиологические методы. 
Часть  1. Оценка популяции микро-
организмов на продукции;

–  ГОСТ Р ИСО 11737-2–2003 
Стерилизация медицинских изде-
лий. Микробиологические методы. 
Часть  2. Испытания на стериль-
ность, проводимые при валидации 
процессов стерилизации, и другие.

Сейчас эти стандарты ИСО пере-
смотрены и введением их в России 
занимаются другие люди.

Опубликованный перевод статьи 
шведских специалистов из журна-
ла «Renhets Teknik» 4:2015, несо-
мненно, интересен широкому кругу 
специалистов.

Подробно принципы стерилизации 
на основе определения бионагрузки 
и подхода «overkill» рассмотрены в 
книге «Производство стерильных ле-
карственных средств», Федотов А. Е.,  
АСИНКОМ, 2012 г. – прим. ред.
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Международный симпозиум по контролю загрязнений (International Symposium 

on Contamination Control –ISCC) возвращается в Нидерланды через 22 года. Гаага 
станет столицей «Контроля загрязнений и чистых контролируемых помещений» с 
23 по 26 сентября 2018 г. 

VCCN, будучи значимым членом Международной конфедерации обществ по 
контролю загрязнений (International Confederation of Contamination Control Societies 
– ICCCS), радо сообщить вам о начале подготовки к проведению Международного 
симпозиума по контролю загрязнений (ISCC) 2018. 

VCCN работает над созданием программы высокого качества с участием 
национальных и международных экспертов в нашей области. Мы ставим задачу 
привлечь ведущих лекторов по различным областям. Официальная программа будет 
объявлена позднее в 2017 г. 

 
Темой симпозиума следующего года будет «Мир с контролем загрязнений». 

Эта тема разделяется на шесть важных направлений: 
- здравоохранение; 
- наука о жизни; 
- микро–нано; 
- фотоника; 
- микросборки; 
- продукты питания. 
 
Ноухау (Knowhow) 
Контроль загрязнений в чистых помещениях зависит от знания каждой детали. 

Поэтому примите участие в симпозиуме, на котором будут представлены 
интересные технические доклады. Узнайте все о новых областях применения и 
изобретениях, относящихся к повышению качества в Вашем чистом помещении. 

 
Знать как (Know how) 
Знание, как обеспечить нужный Вам контроль, играет важную роль в защите 

от загрязнений. Для этого Вам надо получить информацию. Поэтому изучите все о 
загрязнениях, об их влиянии на Ваш продукт, и методах, как Вы можете избежать 
этого. Как Вы контролируете Ваши загрязнения? Будьте уверены, что Вы услышите 
интересных лекторов со всего мира. Участвуйте в обмене знаниями. 

 
Знать почему (Know why) 
Важно знать, почему контроль загрязнений играет решающую роль для 

критических продуктов. Когда Вы понимаете, Вы можете начать применение 
решений по контролю загрязнений. Участвую в симпозиуме, Вы узнаете о методах 
защиты продукции от загрязнений.  

Международный симпозиум по контролю загрязнений 
(International Symposium on Contamination Control –ISCC) 
возвращается в Нидерланды через 22 года. Гаага станет  

столицей «Контроля загрязнений и чистых контролируемых 
помещений» с 23 по 26 сентября 2018 г.

VCCN, будучи значи-
мым членом Междуна-
родной конфедерации 
обществ по контролю за-
грязнений (International 
Confederation of Conta-
mination Control Socie-
ties – ICCCS), радо со-
общить вам о начале 
подготовки к проведе-
нию Международного 
симпозиума по контро-
лю загрязнений (ISCC) 
2018.

VCCN работает над 
созданием программы 
высокого качества с уча-
стием национальных и 
международных экспер-
тов в нашей области. Мы 
ставим задачу привлечь 
ведущих лекторов по 
различным областям. 
Официальная програм-
ма будет объявлена позд-
нее в 2017 г.

Темой симпозиума 
следующего года будет 
«Мир с контролем за-
грязнений». Эта тема 

разделяется на шесть 
важных направлений:

–  здравоохранение;
–  наука о жизни;
–  микро–нано;
–  фотоника;
–  микросборки;
–  продукты питания.

Ноухау 
(Knowhow)

Контроль загрязне-
ний в чистых помеще-
ниях зависит от знания 
каждой детали. Поэто-
му примите участие в 
симпозиуме, на котором 
будут представлены ин-
тересные технические 
доклады. Узнайте все о 
новых областях приме-
нения и изобретениях, 
относящихся к повыше-
нию качества в Вашем 
чистом помещении.

Знать как 
(Know how)

Знание, как обеспе-
чить нужный Вам кон-
троль, играет важную 

роль в защите от загряз-
нений. Для этого Вам 
надо получить информа-
цию. Поэтому изучите 
все о загрязнениях, об 
их влиянии на Ваш про-
дукт, и методах, как Вы 
можете избежать этого. 
Как Вы контролируе-
те Ваши загрязнения? 
Будьте уверены, что Вы 
услышите интересных 
лекторов со всего мира. 
Участвуйте в обмене зна-
ниями.

Знать почему  
(Know why)

Важно знать, поче-
му контроль загрязне-
ний играет решающую 
роль для критических 
продуктов. Когда Вы 
понимаете, Вы може-
те начать применение 
решений по контролю 
загрязнений. Приняв 
участие в симпозиуме, 
Вы узнаете о методах 
защиты продукции от 
загрязнений. 
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№ на портале:	 5413
Дата:	 18.11.2016
Автор:	 Игнатий Иванович  
                                                    Побута

Вопрос:
ГОСТ Р 56639-2015 «Техно-

логическое проектирование 
промышленных предприятий. 
Общие требования» не соответ-
ствует своему назначению: тех-
нологическому проектированию 
промышленных предприятий. 
Этот Гост составлен по требова-
ниям Системы проектной доку-
ментации для строительства и 
не способствует разработке но-
вых технологий производствен-
ных мощностей. Скорее способ-
ствует внедрению импортных 
технологий.

См. приложение файл от 
11.11.2016 г.

С уважением И. И. Побута

Приложение к обращению 
гражданина № ОГ 5413 от 
18.11.2016 г.

11.11.2016 г.

«О ГОСТ Р 56639-2015 Тех-
нологическое проектирование 
промышленных предприятий. 
Общие требования»

Это не ГОСТ на Технологиче-
ское  проектирование промыш-
ленных предприятий – а скорее 
обрывки из «технология произ-
водства строительства объекта».

1.  Область применения (не со-
ответствует содержанию)

«Настоящий стандарт уста-
навливает общие требования к 

технологическому проектирова-
нию промышленных предприя-
тий …….»

2.  Нормативные ссылки
В настоящем стандарте ис-

пользованы нормативные ссыл-
ки на следующие стандарты и 
документы:

ГОСТ 21.110-2013 Система 
проектной документации для 
строительства. Спецификация 
оборудования, изделий и мате-
риалов

ГОСТ 21.401-88 Система про-
ектной документации для строи- 
тельства. Технология производ-
ства. Основные требования к ра-
бочим чертежам

ГОСТ Р 21.1101-2013 Система 
проектной документации для 
строительства. Основные требо-
вания к проектной и рабочей до-
кументации

7.5 Полная технологическая 
схема : «-----Оформление рабо-
чих чертежей выполняют в соот-
ветствии с требованиями ГОСТ 
21.401 ---».

ГОСТ 21.401 – система проект-
ной документации для строи-
тельства. Технологии производ-
ства.

7.8.17 ГОСТ 21.110-2013 – это 
Система проектной документа-
ции для строительства, а не тех-
нологии производства предпри-
ятия. 

7.15.3. « – требуемый класс 
чистоты (тип зоны).

Орфография словарь:
3ОНА, -ы,ж. 1. Пояс, полоса, 

пространство между какими-н. 
границами, двумя линиями или 

вдоль какой-н. линии, а также 
вообще характеризующаяся ка-
кими-н. общими признаками 
территория, область. Погранич-
ная з. Пригородная э. Запретная 
з. 3. отдыха. 3. огня. 3. влияния. 
2. Закрытая территория концла-
геря, места заключения (разг.). 
Вышки вокруг зоны. || прил. зон-
ный, -ая, -ое (к 1 знач.) и зональ-
ный, -ая, -ое (к 1 знач.). Зонный 
тариф. Зональная раститель-
ность.

9. Аттестация проекта?
9.2. Решение об аттестации 

проекта принимает заказчик?
Введение
Настоящий стандарт устанав-

ливает общие требования к про-
ектированию промышленных 
предприятий и дает примеры 
для отдельных отраслей (при-
мер отрицательный)

Технологическое проектиро-
вание – это создание производ-
ственных мощностей по выпу-
ску продукции с учетом совре-
менных достижений науки и 
техники отечественного и зару-
бежного опыта проектирования 
строительства и эксплуатации 
предприятий, применения про-
грессивных решений техниче-
ского оснащения предприятий 
и т. д.

В данном ГОСТе об этом ни 
слова.

ГОСТ на технологическое 
проектирование необходим как 
воздух, но более компетентный. 
Можно было рассмотреть более 
детально, но жалко времени.

С уважением И. И. Побута

Обращение гражданина в Росстандарт

О ГОСТ Р 56639–2015
«Технологическое проектирование  

промышленных предприятий.  
Общие требования»
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ВОПРОСЫ ЧИТАТЕЛЕЙ

ВОПРОСЫ ЧИТАТЕЛЕЙ 

 

АСИНКОМ АССОЦИАЦИЯ  ИНЖЕНЕРОВ 
ПО КОНТРОЛЮ 
МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ 
Общероссийская общественная организация 

Россия, 127299, г. Москва, ул. К. Цеткин, 4, офис 222 
Тел. (495)-777-72-31; факс (495)-787-03-12; E-mail:  mail@asincom.info 

www.asincom.info 
 26.12.2016 

 
Ответ на обращение гражданина в Рос стандарт

 
 

В связи с обращением гражданина Побуты И. И. в Росстандарт № ОГ 5413 от 
18.11.2016 о ГОСТ Р 56639–2015 «Технологическое проектирование промышленных 
предприятий. Общие требования» сообщаю следующее: 

 
1. Постановлением Правительства РФ от 16.02.2008 № 87 «О составе разделов 

проектной документации и требованиях к их содержанию» установлен состав разде-
лов проектной документации на объекты капитального строительства производ-
ственного и непроизводственного назначения и требования к содержанию этих раз-
делов. 

При этом технология производства отнесена в последний пункт раздела 5 «Све-
дения об инженерном оборудовании, о сетях инженерно-технического обеспечения, 
перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических реше-
ний»: 

- ж) подраздел «Технологические решения», 
после объемно-планировочных решений, вентиляции, кондиционирования, электро- 
и водоснабжения и пр. 

Это не соответствует логической последовательности процесса проектирования 
промышленных предприятий, в котором технолог является исходной и ключевой 
фигурой. На его решениях основана работа всех других специалистов.  
В указанном постановлении Правительства РФ нарушена не только логическая 

последовательность проектирования. В нем и в других нормативных документах по 
строительству даются лишь краткие указания по содержанию раздела «Технологи-
ческие решения». Возможно, это приемлемо для жилых и общественных зданий, но 
совершенно недостаточно для зданий производственных. 
Опыт работы на промышленных предприятиях показывает, что поверхност-

ность и слабость технологических разделов в проектах приводит к необходимости 
решения этих вопросов «на ходу», при строительстве и эксплуатации, к длительным 
срокам ввода объектов или невозможности выйти на заданные показатели. Это одна 
из основных причин хронически низкого качества продукции отечественных заво-
дов. 
Нужно соблюдать основной закон производства: Качество закладывается техно-

логией, а не бесконечной проверкой и отбраковкой негодных изделий. 
Условием этого является подробное описание технологии в проектах. ГОСТ Р 

56639–2015 направлен на решение этой задачи. 
 
2. В обращении гражданина сказано, что стандарт «не соответствует своему 

назначению: технологическому проектированию промышленных предприятий. Этот 
Гост составлен по требованиям Системы проектной документации для строитель-
ства». 

В связи с обращением гражда-
нина Побуты И. И. в Росстандарт 
№ ОГ 5413 от 18.11.2016 о ГОСТ 
Р 56639–2015 «Технологическое 
проектирование промышленных 
предприятий. Общие требова-
ния» сообщаю следующее:

1. Постановлением Правитель-
ства РФ от 16.02.2008 № 87 «О 
составе разделов проектной до-
кументации и требованиях к их 
содержанию» установлен состав 
разделов проектной документа-
ции на объекты капитального 
строительства производственно-
го и непроизводственного назна-
чения и требования к содержа-
нию этих разделов.

При этом технология произ-
водства отнесена в последний 
пункт раздела 5 «Сведения об 
инженерном оборудовании, о 
сетях инженерно-технического 
обеспечения, перечень инженер-
но-технических мероприятий, 
содержание технологических 
решений»:

– ж) подраздел «Технологиче-
ские решения»,

после объемно-планировоч-
ных решений, вентиляции, кон-
диционирования, электро- и во-
доснабжения и пр.

Это не соответствует логиче-
ской последовательности про-
цесса проектирования промыш-
ленных предприятий, в котором 
технолог является исходной и 
ключевой фигурой. На его реше-
ниях основана работа всех дру-
гих специалистов. 

В указанном постановлении 
Правительства РФ нарушена 
не только логическая последо-
вательность проектирования. 

В нем и в других нормативных 
документах по строительству 
даются лишь краткие указания 
по содержанию раздела «Техно-
логические решения». Возмож-
но, это приемлемо для жилых и 
общественных зданий, но совер-
шенно недостаточно для зданий 
производственных.

Опыт работы на промышлен-
ных предприятиях показывает, 
что поверхностность и слабость 
технологических разделов в 
проектах приводит к необходи-
мости решения этих вопросов 
«на ходу», при строительстве и 
эксплуатации, к длительным 
срокам ввода объектов или не-
возможности выйти на задан-
ные показатели. Это одна из ос-
новных причин хронически низ-
кого качества продукции оте- 
чественных заводов.

Нужно соблюдать основной за-
кон производства: Качество за-
кладывается технологией, а не 
бесконечной проверкой и отбра-
ковкой негодных изделий.

Условием этого является под-
робное описание технологии в 
проектах. ГОСТ Р 56639–2015 
направлен на решение этой за-
дачи.

2. В обращении гражданина 
сказано, что стандарт «не соот-
ветствует своему назначению: 
технологическому проектирова-
нию промышленных предприя-
тий. Этот Гост составлен по тре-
бованиям Системы проектной до-
кументации для строительства».

ГОСТ Р 56639–2015 устанав-
ливает общие требования к раз-
работке технологического раз-
дела проекта (технологическому 

проектированию) и должен от-
вечать, по определению, требо-
ваниям к разработке проектной 
документации. В противном слу- 
чае он дезориентировал бы про-
ектировщиков и был бы не при-
годен к применению.

Автор обращения не указыва- 
ет, в чем именно стандарт не соот-
ветствует своему назначению. Без 
этого комментировать замечание 
нельзя. Если у автора есть кон-
кретные предложения по допол-
нению стандарта или его коррек-
тировке, то их нужно привести.

3. В обращении сказано, что 
ГОСТ «не способствует разра-
ботке новых технологий произ-
водственных мощностей. Скорее 
способствует внедрению им-
портных технологий».

Противопоставление «новых» 
и «импортных» технологий вы-
глядит странно. Любая страна 
использует передовые импорт-
ные технологии, без чего невоз-
можно находиться на современ-
ном уровне. Требования к тех-
нологическому проектированию 
одинаковы как для импортных, 
так и для отечественных техно-
логий, точно так же как приме-
нение законов физики не зави-
сит от страны происхождения 
какой-либо технической идеи.

Более того, порядок технологи-
ческого проектирования не зави-
сит от степени новизны оборудо-
вания. Нужно всегда правильно 
разрабатывать планировочные 
решения, технологические про-
цессы и схемы, выполнить ба-
ланс мощностей, обеспечить 
производство технологическими 
средами (вода разного качества, 
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 В  201 5 г.  АСИН К ОМ  намечает  сделать  следующее:  
 

• Подготовить к принятию комплекс стандартов в соответствии с Планом национальной 
    стандартизации на 2015 г.; 
• Провести XXV-ю конференцию АСИНКОМ; 
• Издавать журнал «Технология чистоты» (четыре номера); 
• Провести не менее четырех семинаров в Москве и на предприятиях; 
• Принимать   участие   в   работе   Международного   комитета   ИСО/ТК   209   «Чистые 

    помещения и связанные с ними контролируемые среды» и в его рабочих группах и ТК 184 
«Обеспечение промышленной чистоты»; 

• Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю 
    загрязнений – ICCCS; 

• Выступить с докладами на конференциях за рубежом. 
 

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и 
поддержки предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ. 

 

Прошу Вас рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания 
Вашего  предприятия  в  2015  году  (15000  руб.),  которое  включает  в  себя  обеспечение 
следующей технической литературой (все – наши разработки, кроме ГОСТ Р ЕН 779): 

– проект  ГОСТ  Р  «Технологическое  проектирование  промышленных  предприятий. 
Общие требования»; 

– проект ГОСТ Р  «Чистые помещения. Проектирование и монтаж. Общие требования»; 
– проект  ГОСТ  Р  «Чистые  помещения.  Вентиляция  и  кондиционирование  воздуха. 

Общие требования»; 
– ГОСТ Р 56190–2014 «Чистые помещения. Методы энергосбережения»; 
– ГОСТ Р ЕН 779–2014  «Фильтры очистки воздуха общего назначения. Определение 

технических характристик»; 
– книга А. Е. Федотова «Чистые помещения 2015» (название может уточняться); 
– журнал «Технология чистоты», 4 номера. 

 
Это первое повышение оплаты за последние 15 лет. Оно вызвано тем, что мы платим в 

валюте за членство в ICCCS, оплачиваем право распространения среди членов АСИНКОМ 
журнала  CACR  (Clean  Air  and  Contamination  Review)  в  электронной  версии,  перевода  и 
издания  статей  из  CACR  в  журнале  «Технология  чистоты».  Мы  выезжаем  за  рубеж  на 
заседания ИСО/ТК 209, его рабочих групп и Совета ICCCS. Мы существенно увеличили 
объем работы по стандартизации, включая собственные разработки. 

Предприятиям,  находящимся   на  информационном  обслуживании,  предоставляются 
скидки на участие в конференциях АСИНКОМ, размещение рекламы в журнале «Технология 
чистоты» и на интернет-сайте АСИНКОМ. 

 

По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты. 
 

Перечень  предприятий,  находящихся  у  нас  на  информационном  обслуживании,  мы 
публикуем в журналах «Технология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info 

 
 
 

С уважением, 
 

Президент АСИНКОМ А. Е. Федотов 

в зависимости от процессов, пар, 
технологические газы, сжатый 
воздух и пр.), рассчитать потреб-
ности в персонале, разработать 
требования к складам, лабора-
ториям, вспомогательным поме-
щениям, оформить задания раз-
работчикам смежных разделов 
проекта и т. д.

До выхода ГОСТ Р 56639–2015 
отсутствовал нормативный до-
кумент, который в системном 
виде давал бы эти требования.

Технологические разделы в 
зарубежных проектах промыш-
ленных предприятий хорошо 
проработаны, подробны и обо-
снованы. Это позволяет быстро 
вводить построенные объекты, 
без вечного «латания дыр» и до-
работки на месте поверхностных 
или вообще отсутствующих тех-
нологических решений.

4. ГОСТ Р 56639–2015 дает 
схему работы для всех сторон, 
участвующих в проектирова-
нии: заказчикам (пользовате-
лям объекта), проектировщи-

кам, экспертам и строителям. 
Это позволяет вывести техноло-
гическое проектирование на тре-
буемый уровень в массовом или 
всеобщем масштабе.

5. Многие проектировщики не 
имеют представления о техноло-
гии. ГОСТ заставляет таких лиц 
приобрести нужные навыки, 
либо сменить род занятий. Этим 
объясняется резкое неприятие 
ими ГОСТ 56639–2015.

В этом нет ничего нового. 10 лет 
назад некоторые специалисты по 
отоплению и вентиляции пы-
тались помешать вводу ГОСТ 
Р ЕН 13779–2007 «Вентиляция 
в нежилых зданиях. Техниче-
ские требования к системам вен-
тиляции и кондиционирования» 
и комплекса стандартов ЕН на 
фильтры очистки воздуха. При-
шлось объяснять, что в страну 
на смену печному отоплению, 
форточной вентиляции и про-
стейшим вытяжкам пришли со-
временные системы вентиляции 
и кондиционирования, а значит, 

нужны соответствующие стан-
дарты. И не нужно изобретать 
велосипед. Нужно взять готовые 
решения за рубежом и на их ос-
нове двигаться вперед.

АСИНКОМ в течение многих 
лет проводит учебные семина-
ры по данной теме в привязке к 
чистым технологиям – одному 
из развивающихся и прогрес-
сивных направлений. Автор 
обращения может ознакомить-
ся с программой семинаров на 
сайте www.asincom.info. Об-
щие принципы применимы для 
любой отрасли.

Мы открыты к сотрудничеству 
и приглашаем специалистов к 
конструктивной работе по созда-
нию современных нормативных 
документы. 

Президент АСИНКОМ,
Председатель ТК 184  
«Обеспечение промышленной чистоты»,  
доктор техн. наук 

А. Е. Федотов
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Основные результаты деятельности:

ежегодное проведение конференций

подготовлены и приняты: 
системообразующий стандарт ГОСТ Р 52249-2009 
«Правила производства и контроля качества 
лекарственных средств» (прямое введение Правил 
GMP EC),
стандарты по чистым помещениям, вентиляции 
и фильтрам очистки воздуха, чистоте сжатого 
воздуха и производству лекарственных средств

на семинарах АСИНКОМ постоянно проводится 
обучение специалистов

развитие стандартизации 
в соответствии 
с международными 
требованиями

издательская 
деятельность

международная 
деятельность

учебная и информационная 
работа. 

Адрес АСИНКОМ

127299, г. Москва, 

ул. Клары Цеткин, 4

тел. (495) 777-72-31, 

E-mail: mail@asincom.info                 

АСИНКОМ – некоммерческая организация, 
работающая по основным направлениям:

СООТВЕТСТВИЕ МИРОВОМУ УРОВНЮ!

А С С О Ц И А Ц И Я  И Н Ж Е Н Е Р О В 
П О  К О Н Т Р О Л Ю  М И К Р О З А Г Р Я З Н Е Н И Й

О б щ е р о с с и й с к а я  о б щ е с т в е н н а я  о р г а н и з а ц и я
Создана в  мае 1991 г.

         (495) 787-03-12
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Учебный семинар АСИНКОМ
по правилам GMP и технике чистых помещений

Москва, 26 – 28 сентября 2017 г.

Мы аккредитованы Международным сове-

том по обучению в области чистых помещений – 

ICEB. Участникам семинара, посещавшим  

все лекции и ответившим правильно не менее 

чем на 75 % контрольных вопросов, будет вы- 

дано свидетельство с логотипом ICEB, фами- 

лия и имя участника будут помещены на сай-

ты ICEB http://www.icccs.net/index.php/iec/

graduate-register и АСИНКОМ (при согласии 

участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы пра-

вил GMP и техники чистых помещений, в т. ч.:

– Правила организации производства и кон-

троля качества лекарственных средств по при-

казу Минпромторга РФ от 14.06.2013 № 916, 

ГОСТ Р 52249–2009 (правила GMP);

– �опыт проведения аудитов проектов и произ-

водств, практические примеры;

– �обеспечение качества, документация;

– �проектирование и монтаж производств с чи-

стыми помещениями, типичные ошибки;

– �классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

– �конструкции чистых помещений, монтаж, 

испытания и эксплуатация;

– �фильтры очистки воздуха, системы венти-

ляции и кондиционирования;

– �производство субстанций;

– �производство стерильных лекарственных 

средств;

– �производство нестерильных лекарственных 

средств;

– испытания чистых помещений;

– �приборы и методы контроля чистоты возду-

ха и жидкостей;

– подготовка воды;

– чистота воздуха в больницах;

– �аттестация (валидация) процессов и обору-

дования по требованиям GMP и другие во-

просы.

Преподавание ведут сертифицированные 

эксперты-аудиторы по GMP и специалисты, 

имеющие многолетний опыт разработки норма-

тивных документов, проектирования и строи- 

тельства предприятий фармацевтической, 

электронной промышленности и больниц, 

аттестации (аудита) производств на соответ-

ствие требованиям GMP и стандартов на чис- 

тые помещения.

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

– книга А. Е. Федотова «Производство сте-

рильных лекарственных средств»;

– книга А. Е. Федотова «Чистые помеще-

ния», 2015 г. В книгах дана наиболее полная 

и подробная информация, изложенная ясным 

языком;

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 

32000  руб. без экзамена на сертификат ICEB, с 

экзаменом – 37000 руб., независимо от его ре-

зультата.

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, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва,  

ул. К.Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», 

(станция метро «Войковская»). Схема проезда 

высылается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после 

20.09.2017 г. оплаченная сумма не возвращается.

ОБУЧЕНИЕ
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ОБУЧЕНИЕ

Учебный семинар АСИНКОМ 
по технике чистых помещений 

Москва, 27 – 28 сентября 2017 г.

Мы аккредитованы Международным сове-

том по обучению в области чистых помещений – 

ICEB. Участникам семинара, посещавшим все 

лекции и ответившим правильно не менее чем 

на 75 % контрольных вопросов, будет выдано 

свидетельство с логотипом ICEB, фамилия и 

имя участника будут помещены на сайты ICEB 

http://www.icccs.net/index.php/iec/graduate-

register и АСИНКОМ (при согласии участника).

Будут рассмотрены актуальные вопросы тех-

ники чистых помещений, в том числе:

– �классификация и принципы построения 

чистых помещений, основные стандарты;

– �новый стандарт ISO 14644-1:2015 по клас-

сификации чистоты воздуха;

– �проектирование производств с чистыми по-

мещениями, типичные ошибки;

– �опыт проведения аудитов проектов и про-

изводств, практические примеры;

– �монтаж чистых помещений, протоколы чи- 

стоты;

– фильтры очистки воздуха;

– �системы вентиляции и кондиционирова-

ния;

– испытания чистых помещений;

– эксплуатация чистых помещений;

– экономия энергии в чистых помещениях;

– �приборы контроля чистоты воздуха и жид-

костей;

– подготовка воды.

Преподавание ведут сертифицированные 

эксперты-аудиторы по GMP и специалисты, 

имеющие многолетний опыт разработки нор-

мативных документов, проектирования, строи-

тельства и испытаний чистых помещений в раз-

личных отраслях.

Участникам семинара будут выданы:
– книга А. Е. Федотова «Чистые помеще-

ния», 2015 г. В книге дана наиболее полная и 

подробная информация, изложенная ясным 

языком.

– журналы «Технология чистоты».

Стоимость участия одного человека 23 000 руб.  

без экзамена на сертификат ICEB, с экзаменом – 

28 000 руб., независимо от его результата.

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, те-

лефон, факс и адрес электронной почты.

Место проведения семинаров: г. Москва,  

ул. К. Цеткин, 4, Институт «Биохиммаш», (стан-

ция метро «Войковская»). Схема проезда высы-

лается после оплаты.

При отказе от участия в семинаре после  

22.09.2017 г. оплаченная сумма не возвращается.

Семинары на предприятиях 
АСИНКОМ проводит выездные семинары на предприятиях  

по правилам GMP и технике чистых помещений  
со специализацией для фармацевтической, электронной  

и космической промышленности  
(два дня, возможно три дня по заявке).

Численность аудитории не ограничивается
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ОБУЧЕНИЕ

Типовая программа семинара  
«Правила GMP. Техника чистых помещений»

  

АССОЦИАЦИЯ ИНЖЕНЕРОВ 
ПО КОНТРОЛЮ МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ 

Общероссийская   общественная   организация  
Создана  в  мае  1991 г. 

Типовая программа семинара «Правила GMP. Техника чистых помещений» 
в Москве и выездного семинара

(ближайшие семинары пройдут 11 – 13 апреля и 6 – 8 июня 2017 г.)  

1-й день 

10.00 – 12.15 Основы Правил GMP. Нормативные документы. Приказ Минпромторга РФ от 
14.06.2013 г. № 916. ГОСТ Р 52249–2009 (GMP). Структура правил GMP. 
Обеспечение качества. Правила GMP и стандарты ИСО. Анализ рисков 

Федотов Александр Евгеньевич, 
докт. техн. наук, президент 
АСИНКОМ, 
председатель технического 
комитета по стандартизации 
TK 184 «Обеспечение 
промышленной чистоты», 
эксперт-аудитор по GMP 

12.45 – 14.15 Ведение документации. Основные требования, типовые формы, опыт работы. 
Аттестация (испытания) процессов и оборудования. Критические процессы и 
оборудование. Аттестация процессов очистки 

Федотов А. Е. 

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

Федотов А. Е. 

2-й день 

09.00 – 10.30 Основы технологии чистоты. 
Классификация чистых помещений по Fed. Std 209D, ГОСТ ИСО 14644-1 и 
GMP. Принципы построения чистых помещений 

Федотов А. Е. 

10.45 – 12.15 Фильтры очистки воздуха. 
Требования к чистым помещениям в производстве лекарственных средств, в 
электронной, космической промышленности, больницах и др. 

Федотов А. Е. 

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

Ломая Татьяна Леонидовна, 
исполнительный директор, 
рук.отдела фарм. проектов 
АО «НПК «Медиана-фильтр» 

14.30 – 16.00 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 «Чистые технологии», 
эксперт-аудитор по GMP 

16.15 – 17.30 Практические примеры планировочных решений. Аттестация проектов. 
Типичные ошибки при проектировании. Особенности проектирования 
производств в различных отраслях 

Якухина В. Д. 

3-й день 

09.00 – 10.30 Конструкции чистых помещений. 
Отделочные работы. Монтаж чистых помещений. 
Протоколы чистоты 

Капусняк Владимир Анатольевич, 
рук. проектного бюро 
ООО «Чистые технологии» 

10.45 – 12.15 Системы вентиляции и кондиционирования. 
Новый стандарт ISO 14644-1:2015 по классификации чистых помещений 

Федотов А. Е. 

12.45 – 14.15 Испытания (аттестация) чистых помещений. 
Экономия энергии в чистых помещениях. 
Эксплуатация чистых помещений. Гигиена и поведение персонала. 
Уборка чистых помещений. 
Счетчики частиц в воздухе и другие приборы контроля чистых помещений 

Федотов А. Е. 

14.30 – 16.00 Одежда для чистых помещений. 
Порядок переодевания при входе в чистые помещения. Подготовка 
технологической одежды. Прачечные. 
Счетчики частиц в парентеральных растворах. 
Анализаторы общего органического углерода в воде 

Федотов А. Е. 
Якухина В. Д. 

Участникам семинара выдаются книги А. Е. Федотова «Основы GMP», «Производство стерильных лекарственных средств», «Чистые помещения». 
 Стоимость участия 1 чел. на семинаре в Москве 32  000 руб. без экзамена на сертификат ICEB, с экзаменом – 37 000 руб., независимо от его результата. 
 Стоимость выездного семинара на заводы сообщается по запросу, число участников не ог раничивается.  

Заявки просим направлять по электронной почте mail@asincom.info (с указанием фамилии, имени, отчества полностью, занимаемой должности, 
контактного телефона, факса и адреса электронной почты). 

 

Специалисты отраслей, не связанных с правилами GMP, интересующиеся проблемой чистых помещений, могут также посетить только 2-й и   
3-й дни семинара. Стоимость участия 25 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB, с экзаменом – 30 000 руб.

Участникам семинара выдаются книги А. Е. Федотова «Основы GMP», «Производство стерильных лекарственных средств», «Чистые помещения».   
Стоимость участия 1 чел. на семинаре в Москве 32 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB, с экзаменом – 37 000 руб., независимо от его результата.
Стоимость выездного семинара на заводы сообщается по запросу, число участников не ограничивается. 
Специалисты отраслей, не связанных с правилами GMP, интересующиеся проблемой чистых помещений, могут также посетить только 2-й и  3-й дни семинара.
Стоимость участия 25 000 руб. без экзамена на сертификат ICEB, с экзаменом – 30 000 руб. 
Заявки просим направлять по электронной почте mail@asincom.info (с указанием фамилии, имени, отчества полностью, занимаемой должности, контактного 
телефона, факса и адреса электронной почты).  

Аудиты производств. Аттестация проектов (DQ). Практические примеры.
Типичные ошибки при проектировании. Примеры планировочных решений. 
Особенности проектирования производств в различных отраслях

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

IEST leads development of first ISO 14644 nanotechnology standard  
IEST руководит разработкой первого стандарта ИСО 14644 по нанотехнологии 
David Ensor, Anne Marie Dixon, Roberta Burrows 
 

Основное содержание 
IEST является координатором рабочей группы 10 технического комитета ИСО/ТК 209, раз-
рабатывающей первый стандарт по чистым помещениям для сред с чистотой воздуха по ча
тицам в нанодиапазоне размеров, ISO 14644-12. Принятый в 1999 г. стандарт  ISO 14644-1 
включал требования ультрамалым частицам с  размерами  менее 0,1 мкм  в  качестве  инфор-
мации. В процессе пересмотра ISO 14644-1 технический комитет ИСО/ТК 209 решил, что 
целесообразно вынести требования к контролю наночастиц в отдельный стандарт, ISO 
14644-12, который в настоящее время находится на стадии проекта (DIS stage). ISO 14644-
12 будет, в основном, стандартом по мониторингу в «эксплуатируемом» состоянии. Допол-
нительная информации для этого стандарта была получена от технического комитет
ИСО/ТК 229 «Нанотехнологии». Характеристики наночастиц отличаются от частиц субмик-
ронного диапазона и макрочастиц, которые, в основном, связаны с деятельностью человека. 
Выделение наночастиц происходит в ходе нанотехнологического процесса. Предполагается, 
что стандарт будет полезен инженерам-технологам, которым нужен метод контроля нано-
технологического процесса. 
 
ISO 14644-1 revisions summary 
Итоги пересмотра ИСО 14644-1 
Daniele Pandolfi 
 

Основное содержание 
Недавний пересмотр стандартов ИСО 14664-1 и -2 ввел несколько изменений в методы 
классификации чистых помещений и мониторинга. В статье рассматриваются основные из-
менения в новом стандарте ИСО 14644-1 по сравнению с предыдущим вариантом, а также 
его возможное влияние на приложение 1 к правилам GMP ЕС. 

 
Cleanroom standards status update 
Современное состояние стандартов на чистые помещения 
John Neiger 

 
Нормы и правила 

 

Cleanroom environmental monitoring systems, regulatory compliance and risk mitigation 
Системы контроля среды чистых помещений, соответствие нормам и уменьшение риска 
Jason Kelly 
 

Основные положения 
Статья содержит обзор применения правил GMP и уменьшения риска в плане разработки и 
применения систем контроля в реальном времени. Правильно построенная система дает 
возможность пользователю снизить риск и, основываясь на знании процесса, устанавливать 
уровни предупреждения и тревоги, сопровождая их аттестованными инструкциями. Инте-
грация систем контроля в качестве инструмента процесса для контроля чистого помещения 
зависит во многом от опыта пользователя, понимания систем контроля (мониторинга) и ат-
тестации жизненного цикла. Включение систем контроля в задание на проектирование 
(разработку), разработанное на основе анализа рисков, является оптимальным средством в 
начале разработки проекта. 
Пользователь, выбирая системы контроля на основе этого подхода, обеспечивает надежную 
работу систем в дальнейшем. 
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