
ISSN 08695318

ТЕХНОЛОГИЯ  
ЧИСТОТЫ

№ 3/2019

Журнал Ассоциации инженеров по контролю микрозагрязнений

T E C H N O L O G Y  O F  C L E A N L I N E S S 
The magazine of the Association of Engineers 

for Microcontamination Control 
(ASENMCO)

Выставка и конференция INTERPHEX –
Ведущее событие для фармацевтической промышленности,

2 – 4 апреля 2019 г., Нью-Йорк

Материалы об INTERPHEX 2019 и выступление АСИНКОМ на стр. 3–16



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Современные технологии 
Европейское качество 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

www.flaktgroup.com/ru 
 

Офис: 117997, Москва, ул. Профсоюзная, 23 |   +7 495 644-38-88 |   info.ru@flaktgroup.com 
 



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
№ 3/2019

№ 85 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

П. В. Нагорный

О. В. Проволович

А. В. Шумихин

Ответственный за выпуск

К. С. Исакова 

Адрес АСИНКОМ

127299 Россия, 

г. Москва, 

ул. Космонавта Волкова, 

д. 10, стр. 1, офис 207

Тел.:  (495) 7777231 

 

Email: mail@asincom.info

www.asincom-group.ru
www.asincom.info

Предпечатная подготовка  

и полиграфическое 

сопровождение  

ООО «Красногорская  

типография»

© Общероссийская  

общественная организация 

«Ассоциация инженеров  

по контролю микрозагряз- 

нений» (АСИНКОМ)

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.

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

МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯ
INTERPHEX 2019 ...........................................3

А. Е. Федотов 
Различия в требованиях FDA и 
приложения 1 (правила GMP ЕС) к 
чистым помещениям. Не пора ли их 
устранить?........................................................4

П. Миди 
Инфекциям – нет! Как покрытия  
для полов в больницах влияют на 
вопрос жизни и смерти .......................... 13

Technology Services Inc. ........................... 16

GMP В РОССИИ
Письмо АСИНКОМ в PDA Letter. 
Перевод на русский язык ..................... 17

ЧИСТЫЕ ПОМЕЩЕНИЯ
Дж. Полярин мл., Б. Крёгер  
Случаи, которых не должно быть  
в чистом помещении,  
и их последствия ....................................... 20

ПРОЕКТИРОВАНИЕ
Проектирование производств –
проблемы и решения  ............................. 27

ОБУЧЕНИЕ
Семинары АСИНКОМ по правилам 
GMP и чистым помещениям ................ 31

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

INTERNATIONAL EVENTS
INTERPHEX 2019 ............................................ 3

A. Fedotov 
FDA and EU GMP Annex 1 
differences of cleanroom  
specification. Is it not time  
to eliminate them? ...........................................4

P. Meade 
Stopping infections – how hospital  
flooring factors into life or death  
solutions ........................................................... 13

Technology Services Inc   ........................... 16

GMP IN RUSSIA
ASENMCO letter to PDA Letter. 
Translation into Russian ............................ 17

CLEANROOMS
J. Polarine Jr, B. Kroeger 
Things that shouldn’t happen  
in a cleanroom, 
and the consequences ................................. 20

DESIGN
Design of manufacturing plants –  
problems and solutions .............................. 27

TRAINING
ASENMCO seminars on GMP Rules  
and Cleanrooms ............................................. 31



2 АСИНКОМ

ИНФОРМАЦИЯ

Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2019 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

ООО «Агровет»
308010, Белгородская обл., Белгородский р-н, пгт Северный,  
ул. Березовая, д. 3, стр. 1
Т./ф. (4722) 21-84-21, info@agrovet31.ru, www.agrovet31.ru

Производство ветеринарных препаратов

ООО  
«НВЦ «Агроветзащита С-П» 

ООО «АВЗ С-П»

129329, г. Москва, Игарский проезд, д. 4, стр. 2
Т. 8 (800) 700-19-93, +7 (495) 729-41-64
admin@vetmag.ru, www.vetmag.ru

Производство ветеринарных препаратов и других 
продуктов для животных

ООО «АРКТОС»
196240, Россия, г. Санкт-Петербург, 6-й Предпортовый проезд, д. 4
Т. (812) 329-53-68, (812) 324-70-08
contact@arktos.ru, www.arktoscomfort.ru

Производство оборудования для систем
вентиляции, отопления и кондиционирования

ООО «Группа компаний АСП»
ООО «ТД СПК»

142700, Московская обл., Ленинский р-н, г. Видное, 
ул. Школьная, д. 21, а/я, 1138
Т.(495) 926-41-99, info@al-sp.ru, www.ingermax.ru, www.al-sp.ru

Производство ограждающих конструкций 
для чистых помещений INGERMAXTM. 
Проектирование и монтаж чистых помещений

ООО «Берендсен»
109316, г. Москва, Волгоградский проспект 42, корп. 5
Т. (499) 394-29-58
info@berendsen.ru, www.berendsen.ru

Сервисное обслуживание по подготовке одежды 
всех видов промышленной деятельности, включая 
чистые помещения (стирка, стерилизация)

ООО «ВИК – здоровье животных»
140051, Московская обл., Люберецкий р-н, пос. Красково, 
Егорьевское шоссе, д. 3А
Т. (495) 777-60-85, ф. (495) 221-06-17  
info@vicgroup.ru, www.vicgroup.ru

Разработка и производство ветеринарных 
препаратов

ГК Воздушные фильтры
ООО «Фильтрационные  

технологии»

Адрес для получения корреспонденции: 105425, г. Москва,  
ул. 3-я Парковая, д. 41А, стр. 2
Т. (495) 789-82-20, 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

456320, Челябинская обл., г. Миасс, Тургоякское шоссе, д. 3/21-1
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 безопасно-
сти, чистых зон и чистых помещений, проверка бок-
сов микробиологической безопасности на защитную 
эффективность, замена фильтров и ремонт боксов

ООО «ДЕАКСО РУС» 
ООО «DEAXO»

115432, г. Москва, пр-т Андропова, д. 18, корп. 5, этаж 11 
Т. (495) 133-10-75, ф. (499) 346-48-38 
info.rus@deaxo.com, www.deaxo.ru,

Генеральное проектирование и генеральный под-
ряд, строительство, чистые помещения «под ключ», 
BIM – проектирование, создание высокотехноло-
гичной инфраструктуры, комплексные решения 
по созданию предприятий микроэлектроники, 
фармацевтики, солнечной энергетики, пищевых 
производств и производств мед. изделий, оборон-
ной, космической и авиационной промышленности

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

Инжиниринг и сервисное обслуживание техничес-
ких помещений (ЦОД, чистых помещений, сервер-
ных 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
info@derinat.ru

Производство лекарственных средств

ООО «ИНФАМЕД К»
238420, Калининградская обл., Багратионовский р-н,  
г. Багратионовск, ул. Коммунальная, д. 12
Т. (4012) 31-03-66, secretari@infamed-k.ru

Производство лекарственных средств

ООО «Клин Системс»
111141, г. Москва, 1-й проезд Перова Поля, д. 9, стр. 5
Т. (495) 727-05-28/29  
info@clean-systems.ru, www.clean-systems.ru

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

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 коммуни- 
каций для чистых помещений: от проектирования 
до аттестации, собственное производство огра-
ждающих конструкций для чистых помещений, 
обвязка ТХ оборудования

АО «Мосэлектронпроект»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 12, этаж 5, комн. 22
Т. (495) 225-15-22, ф. (495) 708-26-29
info@mosep.ru, www.mosep.ru

Генеральное проектирование производств 
радиоэлектронной, космической и фармацевти-
ческой промышленности. Проектирование чистых 
помещений по стандартам GMP, ИСО. Аудит 
производств

ООО «Новофлор»
127106, г. Москва, Нововладыкинский пр-д, д.8, стр.4, офис 1
Т. (499) 110-57-07
info@novofloor.ru, www.novofloor.ru

Напольные покрытия для чистых помещений 
(поставка, инсталляция)

ООО «ПРОФИТ ФАРМ» 123154, г. Москва, б-р Генерала Карбышева, д. 8, стр. 4
Т. (495) 664 27 89, info@profitpharm.ru, www.profitpharm.ru

Производство лекарственных средств

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 «Строительное  
управление – 40»

Почтовый адрес: 109544, г. Москва, ул. Малая Андроньевская,  
д. 20/8, стр. 2
Т. +7 (495) 247-55-63
info@su-40.com, www.su-40.com

Полный комплекс услуг от разработки концеп-
туального проекта до ввода в эксплуатацию 
предприятий в таких отраслях промышленности, 
как медицина, фармацевтика, микроэлектроника, 
приборостроение

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 «Фабрика Фильтров  
«Весь Мир»

142101, Московская обл., г. Подольск, Нефтебазовский проезд, д. 3
Т. 8(800) 700-42-54, (495)739-76-86
info@ffvm.ru, www.ffvm.ru

Производство воздушных фильтров и фильтрую-
щих материалов для систем приточно-вытяжной 
вентиляции и систем промышленной аспирации

ООО «Чистые технологии»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д.10, стр. 1, офис 507
Т. (495) 777-72-31  
admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru

Проектирование производств с чистыми 
помещениями. Поставка оборудования для 
чистых помещений

ООО «ФармИнжиниринг»
105082, г. Москва, Рубцовская набережная, д. 3, стр. 1
Т. (495) 215-00-51
info@ph-e.ru, www.ph-e.ru, www.pharm-engineering.ru

Проектирование, производство и монтаж чистых  
помещений для различных отраслей 
промышленности

АО «Фильтр»
249855, Калужская обл., Дзержинский р-н, пос. Товарково, 
Промышленный мкр., д. 1
Т./ф. (48434) 4-10-10
filtr@ftov.ru, glb@ftov.ru, 41010@ftov.ru, www.ftov.ru

Производство воздушных фильтров, фильтрую- 
щих элементов и оборудования для очистки жидко-
стей, а также элементов ограждающих конструкций 
чистых помещений

ЗАО «Фирн М»
127018, г. Москва, ул. Октябрьская, д. 6
Т./ф. (495) 956-15-43
firnm@grippferon.ru, www.firnm.ru

Разработка и производство новых лекарственных 
препаратов на основе рекомбинантного 
интерферона альфа-2

ООО «Флект Индастриал  
& Билдинг Системз»

117418, г. Москва, ул. Профсоюзная, 23
Т. (495) 589-31-08, ф. (495) 589-31-74
info.ru@flaktgroup.com, www.flaktwoods.ru

Производство и поставка чистых помещений  
и систем вентиляции и кондиционирования

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 и 
пылеуловителей для различных областей 
применения

ООО «Эллара»
601122, Владимирская обл., Петушинский р-н, г. Покров,  
ул. Франца Штольверка, д. 20
Т. (499) 253-33-37, (49243) 6-43-08, (49243) 6-42-22
info@ellara.ru, www.ellara.ru

Производство лекарственных средств
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Одновременно с выставкой прошла техническая 
конференция, которая охватила практически все 
стороны развития отрасли с акцентом на новейшие 
технологии. Параллельно работали 10 секций, на 
которых были рассмотрены более 130 докладов. Со-
стоялось несколько «круглых столов» по актуальным 
проблемам:

– новое в регулировании с участием представите-
лей FDA;

– приоритет гибкости решений над скоростью в 
работе;

– базы данных в объеме работы предприятий и 
другие.

Основные доклады были посвящены:
– развитию нормативной базы (несколько до-

кладов), в том числе доклад из России А. Е. Федото-
ва «FDA and EU GMP Annex 1 differences of cleanroom 

INTERPHEX 2019, США
02–04 апреля 2019 г., Нью-Йорк

Рис. 1. Вход на выставку

02 – 04 апреля 2019 г. в Javits Center, Нью-
Йорк, прошла ежегодная выставка и конфе-
ренция INTERPHEX 2019 в области фарма-
цевтической промышленности под девизом: 
«Experience Science through Commercialization» –  
«Опыт и наука через коммерциализацию».

INTERPHEX прошла в 40-й раз, показывая 
передовой уровень в инновациях и технологии, 
экономической эффективности решений в 
производстве продукции высокого качества.

Выставка собрала более 10 000 професси-
оналов из многих стран. Были представлены 
стенды более 625 компаний.

specification. Is it not time to eliminate them?» – «Разли-
чия в требованиях FDA и приложения 1 (правила GMP 
ЕС) к чистым помещениям. Не пора ли их устранить?»;

– клеточным технологиям, генной инженерии и 
другим новейшим направлениям;

– технологическому оборудованию самого разного 
назначения;

– средствам защиты персонала в процессах с высо-
ким выделением частиц;

– защите от перекрестных загрязнений;
– изоляторам и чистым помещениям, в т.ч. кон-

струкциям чистых помещений, одежде, материалам 
для уборки;

– средствам обработки;
– методам контроля процессов и оборудования;
– асептическим процессам;
– проектированию производств и многому дру-

гому.

Доклады, в основном, носили практический харак-
тер и были сделаны на высоком профессиональном 
уровне.

Почти отсутствовали лозунги из области менедж- 
мента, которыми пестрят европейские GMP.

В то же время снова обсуждалась тема Pharma 4.0, 
которая преподносится в иных источниках как «ре-
волюция в технологии». Это никакая не революция. В 
этом лозунге – система компьютерного контроля всех 
подразделений на всех стадиях «жизненного цикла» – 
нет ничего нового. Это новая обертка все тех же мето-
дов изымания денег из предприятий в пользу мириад 
консультационных фирм.

В целом выставка очень интересна, заряжает не-
принужденной, доброжелательной и в то же время 
деловой атмосферой. Она позволяет сверять собст-
венный курс и «держать руку на пульсе» событий.

Рис. 2. Стенд известной компании Nicos Group – 
Nicomac, специализирующейся на производстве 

и монтаже модульных чистых помещений
www.nicosgroup.com, sales@nicosgroup.com

Конференция INTERPHEX 2019
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Различия в требованиях FDA и приложения 1  
(правила GMP ЕС) к чистым помещениям.

Не пора ли их устранить?
Доклад на конференции INTERPHEX, 2 апреля 2019 г., Нью-Йорк

Основные положения
Требования к чистым поме-

щениям относятся к наиболее 
критическим аспектам правил 
GMP, которые вызывают разное 
понимание и приводят к недо-
разумениям.

Наиболее важные требования 
в США и Европе (ЕC) все еще 
различаются, что не поддается 
объяснению в настоящее время. 
Новый проект приложения 1 к 
правилам GMP ЕС добавляет в 
некоторых случаях еще больше 
недоразумений.

Доклад концентрирует вни-
мание на следующих острых ас-
пектах, который следует учесть 
при пересмотре требований к 
чистым помещениям:

- Аэрозольные частицы с раз-
мерами ≥ 5,0 мкм – требования 
в ЕС и США;

- Финишная стерилизация и 
асептические процессы: пози-
ции ЕС и США;

- Различия между испытания-
ми при пуске и текущим контро- 
лем (мониторингом) – недора-

зумение в проекте приложе-
ния 1;

- Блокировка дверей в воз-
душных шлюзах – угроза без-
опасности;

- Многокаскадная процедура 
входа в чистое помещение в про-
екте приложения 1 к GMP ЕС –  
зоны CNC – D – C – B: слишком 
много ступеней;

- Биозагрязнения в воздухе: 
что мы контролируем в действи- 
тельности?

Недоразумения с классом  
4,8 ИСО в приложении 1 и приро-
да классификации по стандарту 
ИСО 14644-1 рассматриваются  
в других публикациях автора.

1. Требования к чистым по-
мещениям

В мире действует две основ-
ные системы GMP, которые 
устанавливают требования к 
чистым помещениям и чистым 
зонам:

- Правила GMP ЕС, приложе- 
ние 1 «Производство стериль-
ных лекарственных средств» [1], 

Требования GMP ЕС и FDA для чистых помещений были установлены более 30 лет назад и имеют 
существенные отличия:

FDA ЕС

Размер частиц Только ≥ 0,5 мкм  ≥ 0,5 мкм и ≥ 5,0 мкм

Виды стерильных процессов Только асептические Как асептические, так и с финишной стерилизацией

Состояние чистого помещения Только «в эксплуатации» Как «в оснащенном состоянии», так и «в эксплуатации»
Зона D Аналога нет Установлена

которое в настоящее время нахо-
дится в стадии пересмотра. Оно 
устанавливает требования как 
к асептическим процессам, так 
и процессам с финишной стери-
лизацией. Проект приложения 1 
содержит существенные измене-
ния;

- Асептическое руководство FDA  
США – Guidance for Industry. 
Sterile Drug Products Produced by 
Aseptic Processing – Current Good 
Manufacturing Practice – U.S. FDA, 
1987, Rev. 2004 [2]. Оно относит-
ся только к асептическим про-
цессам.

Обе нормативные системы ши-
роко используются в мировой 
практике.

Таким образом, асептическое 
руководство FDA США и прило- 
жение 1 к правилам GMP ЕС уста- 
навливают требования, в основ-
ном, к одному и тому же, но по-
разному.

- Почему?
- Зачем?
- Как насчет гармонизации и 

взаимного признания?

Федотов А. Е., 
доктор техн. наук, 
президент АСИНКОМ, 
директор ООО «Чистые технологии» 
fedotov@invar-project.ru 
www.asincom.info 
www.invar-project.ru
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Эти принципиальные требова-
ния не изменялись с 1970–80-х 
годов. Но прогресс в знаниях и 
практическом опыте дает основу 
для лучшего понимания предме-
та и пересмотра этих требований.

Правила GMP ЕС утверждены 
для применения не только в Ев-
ропе, но также в России, Китае и 
других странах. Они стали почти 
глобальным мировым руковод-
ством. Но основаны ли их требо-
вания к чистоте в производстве 
стерильной продукции (прило-
жение 1) на науке и анализе прак-
тического опыта или они просто 
являются волевыми решениями 
на основе мнений экспертов без 
должного обоснования?

Этому должно быть объяснение, 
по крайней мере. Взаимное при-
знание инспекций FDA – ЕС пред-
полагает эквивалентность норм. 
Настало время пересмотреть 
требования, полагаясь в боль-
шей степени на современный 
уровень знаний, чем на мнения.

2. Частицы ≥ 5,0 мкм
Отбор частиц с размерами  

≥ 5,0 мкм требует больших  
объемов проб воздуха и доволь-
но длительного времени.

Это послужило причиной раз-
работки счетчиков частиц с боль- 
шими скоростями отбора проб –  
20 л/мин и даже 100 л/мин  
вместо традиционных 28 л/мин  
(1 фут3/мин).

Это накладывает также огра- 
ничения на длину пробоотбор-
ных трубок при текущем контро-
ле, поскольку большие частицы 

оседают на стенках трубок. Име-
ют место также противоречия 
между предельными значениями 
для классов чистоты по стандар-
ту для чаcтиц с разными разме-
рами и реальной статистикой.

Но нужен ли контроль ча- 
стиц ≥ 5,0 мкм вообще?

Некоторые эксперты говорят, 
что микроорганизмы могут 
оседать на частицах с размера-
ми 5,0–10,0 мкм, и контроль ча-
стиц по обоим размерам помо-
гает обеспечить стерильность.

Но как насчет реального опы-
та и статистики?

Существующие нормы до-
вольно стары. 30–40 лет назад 
не было достаточного опыта 
и, вероятно, никто не пытался 
провести глубокий анализ про-
блемы и организовать общую 
дискуссию о различиях FDA/ЕС.

В настоящее время мы име-
ем аргументы и должны осно-
вываться на них, а не просто на  
произвольных мнениях (рис. 1).

Опыт FDA
Асептическое руководство 

FDA требует контроля только 
частиц с размерами ≥ 0,5 мкм, 
без ≥ 5,0 мкм.

Есть ли хоть одно свидетель- 
ство того, что американские ле- 
карственные средства хуже ев- 
ропейских, и требуется контроль 
частиц с размерами ≥ 0,5 мкм и 
≥ 5,0 мкм?

Нет, такого свидетельства 
нет!

FDA регламентирует почти 
половину мирового производ-
ства лекарственных средств, и 
следует учитывать десятилетия 
опыта FDA.

Таким образом, вполне можно 
полагаться только на контроль 
частиц с размерами ≥ 0,5 мкм, 
потому что:

- Опыт FDA США это подтвер-
ждает;

- Есть также статистика, а не 
только «практические» знания 
(см. ниже);

- Эта статистика дает реальные 
соотношения между числами: 

● частиц с размерами ≥ 0,5 и 
    ≥ 5,0 мкм в воздухе;
● частиц с размерами ≥ 0,5 мкм 
    и микроорганизмов (КОЕ).
Предел 29 частиц ≥ 5,0 мкм/м3 

для зоны B взят по стандарту 
ИСО 14644-1:1999 [3].

Предел 20 частиц ≥ 5,0 мкм/м3  

для зоны А взят произвольно  
экспертами, «чтобы он был 
жестче, чем для зоны B».

Таким образом, отношение 
конц ентр ац ий частиц д ля  

Рис. 1. Аргументы против мнений в истории GMP

Таблица 1. Пределы для концентраций аэрозольных частиц  
в действующем приложении 1 к GMP ЕС 

Зона

Предельно допустимое число частиц/м3

oснащенное состояние в эксплуатации

≥ 0,5 мкм ≥ 5,0 мкм ≥ 0,5 мкм ≥ 5,0 мкм

A 3 520 20 3 520 20

B 3 520 29 352 000 2 900

C 352 000 2 900 3 520 000 29 000

D 3 520 000 29 000 Не установлено Не установлено
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зон B в «оснащенном состоя-
нии» равно:

Cn≥0,5 мкм/Cn≥5,0 мкм = 3520/29 ≈ 121.
Соответствует ли это дейст-

вительности?
Нет! Данные различаются 

на порядки!
Реальное отношение находит-

ся между величинами 5:1 и 50:1 
как для «оснащенного состоя-
ния», так и для состояния «в экс-
плуатации», но не 100:1 или 121.

Но пределы по приложению 1 
основаны на отношении 121:1!

Испытания чистых помеще-
ний, проведенные автором до-
клада, дают эксперименталь-
ные данные для отношения 
между концентрациями частиц 
Cn≥0,5 мкм и Cn≥5,0 мкм (рис. 2). Ос-
новной интерес представляют 
зоны А и B.

Для зон А (чистое оборудова-
ние правильной конструкции 
с однонаправленным потоком 
воздуха) установлено, что:

a) В «оснащенном» состоя-
нии наблюдался нулевой счет 
как для частиц с размерами  
≥ 0,5 мкм, так и ≥ 5,0, т. е. части-
цы отсутствовали совсем.

b) В эксплуатации:
- нулевой счет наблюдался, 

даже когда оператор в чистом 
комбинезоне слегка встряхи-
вал рукой на расстоянии 10 см 
от пробоотборника на том же 
уровне (высоте);

- счет частиц начинался толь-
ко тогда, когда рука двигалась 
очень близко от пробоотборни-
ка или была над ним.

Отношение  Cn≥0,5 мкм /Cn≥5,0 мкм со- 
ставляло ≈ 5–10 для зон B в боль- 
шинстве случаев.

Но действующее приложение 1 
и новый проект устанавливают 
пределы:

- 3520 частиц/м3 для частиц  
≥ 0,5 мкм для зон A и B;

- 20 и 29 частиц/м3 для частиц 
≥ 5,0 мкм для зон A и B соответ-
ственно.

Таким образом, отношение 
Cn≥0,5 мкм /Cn≥5,0 мкм = 121, и GMP ЕС 
не соответствует реальности 
на порядок!

Уровни классов 4 ИСО и даже 
3 ИСО могут легко достигаться 
для зон А, что показано для мно-
гих установок. Эти данные мо-
гут рассматриваться как пред- 
ставительные.

Сходные результаты были по- 
лучены известным британским 
экспертом по GMP Джоном 
Шарпом [4]. В его исследова-
нии счет частиц с размерами  
≥ 5,0 мкм в «эксплуатируемом» 
состоянии составил около  
20 частиц/м3, что намного мень-
ше предела 2900 для зоны В.

Таким образом, контроль ча-
стиц ≥ 5,0 мкм не добавляет 
ничего к данным по частицам с 
размерами ≥ 0,5 мкм.

3. Биозагрязнения в воз- 
духе

Согласно справочнику NASA 
NHB 5340 примерно одна ча-
стица из 1000 частиц ≥ 0,5 мкм 
несет одну КОЕ (колониеобразу-
ющую единицу) [5]. В реальной 

картине будут определенные 
отклонения, но смыcл остается 
(рис. 3).

Шведские ученые проф. Бенгт 
Люнгквист (Bengt Ljungqvist) и 
д-р Берит Рейнмюллер (Berit 
Reinmüller) показали, что отно-
шение концентрации частиц с 
размерами ≥ 0,5 мкм к концен-
трации КОЕ составляет при-
мерно 1500 ± 500 [6].

Это близко к данным США.
Сравним их с нормами GMP ЕС.
Предел для зон А (5 ИСО) со-

ставляет 3520 частиц/м3, ча-
стицы с размерами ≥ 0,5 мкм.

Тогда ожидаемая концентра-
ция микроорганизмов в возду-
хе может составить 3520/1000 =  
3,5 КОЕ/м3. Это много для асеп-
тических процессов.

Для того, чтобы выполнить 
условие ˂ 1 КОЕ/м3 нужен класс 
4 ИСО.

Для класса 4 ИСО предельно  
допустимая концентрация ча- 
стиц с размерами ≥ 0,5 мкм  
составляет 352 частицы/м3, и 
ожидаемая концентрация КОЕ 
составит 352/1000 = 0,35 КОЕ/м3.

Класс 5 ИСО слаб для асепти-
ческих процессов (зоны напол-
нения). Для этих процессов мо-
жет быть рекомендован класс  
4 ИСО.

4. Испытания при пускона-
ладочных работах и текущий 
контроль

Проект приложения 1 разде-
ляет требования к испытани-
ям (классификации) и текуще-

Рис. 2. Пример концентраций 
частиц в чистом помещении

в «оснащенном состоянии»

Рис. 3. Примерное соотношение 
между числом частиц и микро-

организмов (КОЕ) в воздухе
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му контролю (мониторингу).
Но это сделано очень интерес-

ным образом.
Проект делает шаг вперед в 

отношении частиц с размерами 
≥ 5,0 мкм. Он исключает их из 
требований при классификации 

(при пусконаладочных работах).
Но в то же время он оставля-

ет мониторинг частиц ≥ 5,0 мкм 
(текущий контроль) в эксплуа-
тации.

Таким образом, проект уста-
навливает более подробные и 

жесткие требования к текуще-
му контролю, чем при испытани-
ях и классификации (таблица 2  
и таблица 3).

Проект подрывает фундамен-
тальное правило:

«Объем работ при испытани-
ях всегда должен быть больше, 
чем при текущем контроле» 
(рис. 4).

Иначе несоответствие может 
оказаться незамеченным при 
испытаниях в самом начале и 
быть обнаружено только при те-
кущем контроле в эксплуатации. 
Это дискредитирует сам смысл и 
назначение испытаний.

Это два шага назад!

5. Асептические процессы и 
финишная стерилизация

FDA устанавливает требова-
ния только к асептическим про-
цессам.

Приложение 1 к правилам GMP 
ЕС устанавливает требования 
как к асептическим процессам, 
так и к процессам с финишной 
стерилизацией, причем требова-
ния к чистоте воздуха в зонах А  
для этих процессов эквива-
лентны.

Правильно ли это?
Для ответа на этот вопрос 

проведем краткий анализ рис-
ков (рис. 5 и рис. 6).

Принципиальным различи-
ем этих процессов является то, 
что финишная стерилизация 
обеспечивает надежную защи-
ту от микроорганизмов, и тре-
бования к чистоте воздуха не 
столь критичны.

В асептических процессах 
такого надежного барьера нет, 
и чистота воздуха в асептиче-
ском ядре является последним 
рубежом обороны.

Требования к такому послед-
нему рубежу должны быть бо-
лее жесткими, чем при финиш-
ной стерилизации.

Поэтому эквивалентные тре-
бования к чистоте воздуха для 
зон А в GMP ЕС для асептиче-
ских процессов и процессов с 
финишной стерилизацией со-
держат явное противоречие.

Таблица 2. Предельно допустимые концентрации аэрозольных  
частиц  при классификации в проекте приложения 1

Зона

Предельно допустимые концентрации частиц с размерами ≥ 0,5 мкм/м3

в оснащенном
состоянии

в эксплуатации
классы ИСО

в оснащенном состоянии/
в эксплуатации

А 3 520 3 520 5/5
В 3 520 352 000 5/7
С 352 000 3 520 000 7/8
D 3 520 000 Не установлен 8/-

Таблица 3. Рекомендуемые пределы для концентраций аэро- 
зольных частиц при мониторинге нежизнеспособных загрязне-
ний в проекте приложения 1

Зона

Рекомендуемые пределы для 
частиц с размерами ≥ 0,5 мкм/м3

Рекомендуемые пределы для 
частиц с размерами ≥ 5 мкм/м3

в эксплуатации
в оснащенном 

состоянии
в эксплуатации

в оснащенном 
состоянии

А 3 520 3 520 20 20

В 352 000 3 520 2 900 29

С 3 520 000 352 000 29 000 2 900

D
Предел 

основывается  
на оценке рисков

3 520 000
Предел 

основывается  
на оценке рисков

29 000

Рис. 4. Отношения между объемами работ при испытаниях и 
текущем контроле
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Асептические процессы пред-
ставляют больший риск, и класс 
4 ИСО с фильтрами U15 обеспе-
чат более надежную защиту.

FDA не требует чистых поме-
щений для процессов с финиш-
ной стерилизацией.

Означает ли это, что чистота 
воздуха для них не нужна?

НЕТ!
Процесс стерилизации не 

абсолютен. Он относителен. 
Он снижает исходный уро-
вень биозагрязнений на не-

сколько порядков, например, 
до 10-6 или 10-12 для процессов 
«overkill» (с запасом). Выпол-
нение требования гарантиро-
ванного уровня стерильности –  
Sterility Assurance Level (SAL =  
10-6) – во многом зависит от био- 
нагрузки на или в продукте пе-
ред стерилизацией.

Частицы оседают на поверх-
ностях из воздуха. Если спора 
микроорганизма накрыта ча-
стицей или другим загрязне-
нием, то спора оказывается за-

щищенной от стерилизующего 
агента и риск ее выживания 
увеличивается (рис. 7).

Таким образом, загрязнения 
защищают микроорганизмы от 
воздействия тепла и снижают 
эффективность стерилизации.

Чистота воздуха и поверхно-
стей в производстве стериль-
ной продукции необходимы!

В GMP есть два очевидных 
слабых места:

- требования GMP ЕС слабее 
для асептических процессов – 
зона D очень слаба и почти со-
ответствует чистоте воздуха в 
офисах. Концентрация частиц с 
размерами ≥ 0,5 мкм/м3 в офи-
сах в «оснащенном» состоянии 
равна примерно 5 – 7 млн или 
даже меньше;

- требования FDA слабее для 
финишной стерилизации – пре-
делы не заданы вовсе.

Для чего нужна зона D во-
обще?

Зона D или ее эквивалент в 
Асептическом руководстве FDA 
США отсутствует (таблица 2).

Еще один интересный факт: 
FDA устанавливает класс 8 ИСО 
«в эксплуатации» для вспомо-
гательных зон, что эквивалент-
но зоне С по GMP ЕС. Но прави-
ла GMP ЕС рассматривают эти 
же вспомогательные зоны «в 
эксплуатации» как «некласси-
фицируемые». Это на порядок 
слабее, чем в США!

Как насчет заботы о качестве?
Асептические процессы и 

процессы с финишной сте-
рилизацией очень различа-
ются!

Но приложение 1 к правилам 
GMP ЕС устанавливают ту же 
зону для обоих процессов (на-
полнение).

Итоги:
- Стерилизация не является 

абсолютным процессом;
- Она относительна и зависит 

от исходного уровня биозагряз-
нений;

- Загрязнения снижают эф-
фективность стерилизации;

Рис. 5. Асептический процесс (открытый) – анализ рисков

Рис. 6. Процесс с финишной стерилизацией – анализ рисков

Процесс FDA GMP EC

Асептический Да Да

С финишной стерилизацией
Нет

Почему?
Да!
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- Загрязнения могут оседать 
на поверхностях из воздуха.

Чистота воздуха в процес-
сах с финишной стерилизаци-
ей обязательна!

Предложения:
- Ввести различия в требова-

ниях к операциям наполнения 
для асептических процессов и 
процессов с финишной стери-
лизацией;

- Заменить в приложении 1 
к GMP EC зону D на зону C; это 
легко и уже сделано в асептиче-
ском руководстве FDA;

- Начать разработку глобаль-
ных требований GMP к чистым 
помещениям (таблица 5).

6. Блокировка дверей
Согласно действующему при- 

ложению 1 к GMP ЕС: «Для пре-
дотвращения открывания бо-
лее чем одной двери одновре-
менно следует предусмотреть 
систему блокировки или опове-
щения (визуальную и/или звуко-
вую)».

Проект приложения 1 изме- 
няет это и требует только бло-

кировки. Но это жесткое на-
силие над условиями безопас- 
ности персонала, которое долж-
но быть главным приори-
тетом.

Возможны две опасные ситу-
ации:

Ситуация № 1
- Человек не может выйти из 

чистого помещения в экстрен-
ном случае, если система блоки-
ровки неисправна;

- Он оказывается в мышеловке;
- Экстренная ситуация явля-

ется необычной для людей, ко-
торые могут легко поддаться 
панике;

- Эвакуация должна быть быст- 
рой и не встречать барьеров по 
типу блокировки дверей.

Ситуация № 2, противопо-
ложная ситуации № 1

Экстренной (аварийной) ситуа- 
ции нет вовсе, но:

- В помещении находится толь-
ко один человек;

↓↓↓
- Он может почувствовать себя 

плохо, открыть внутреннюю 
дверь воздушного шлюза и поте-
рять сознание;

↓↓↓
- Наружная дверь будет забло-

кирована, и потребуется время 
для разрешения ситуации;

↓↓↓
- Это время может превысить 

то, что необходимо для спасе-
ния человека.

Это был реальный случай на 
одном из заводов.

Вывод: Обязательные тре-
бования к блокировке недо-
пустимы!

Предложение
Оставить формулировку п. 52 

приложения 1 без изменений 
или, что лучше, убрать упоми-
нание о блокировке совсем.

7. Воздушные шлюзы для 
персонала

Проект приложения 1 вводит 
концепцию каскада для воздуш- 
ных шлюзов для персонала и 
комнат переодевания:

1) наружное пространство → 
2) CNC → 3) D → 4) C → 5) B/A.

Рис. 7. Микроорганизмы под защитой частицы или другого  
загрязнения (например, пятна масла)

Таблица 4. Зоны по GMP и классы ИСО «в эксплуатации»
GMP ЕС

FDA
Зона Класс ИСО

Наполнение – асептика A 4,8 ИСО 5 ИСО

Наполнение – финишная 

стерилизация
A 4,8 ИСО –

Окружение зоны А – асептика B 7 ИСО 7 ИСО

Окружение зоны А – финишная 

стерилизация
C 8 ИСО –

Вспомогательные чистые зоны D

Предел  

не установлен,

анализ рисков

8 ИСО

–

Таблица 5. Рекомендации автора по созданию глобальных  
норм GMP для чистых помещений «в эксплуатации»

Предлагаемые  

глобальные нормы

Зона Класс ИСО

Наполнение – асептика A0 4 ИСО

Наполнение – финишная стерилизация A 5 ИСО

Окружение зоны А – асептика B 7 ИСО

Окружение зоны А – финишная стерилизация C 8 ИСО

Вспомогательные чистые зоны C 8 ИСО
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Примечание: CNC (Clean Non 
Classified Area) – чистая неклас-
сифицируемая зона – аналог 
широко используемой в отече-
ственной практике зоны К.

Это пример огромного и не-
нужного усложнения. Он проти-
воречит установившейся и хо-
рошо зарекомендовавшей себя 
практике надежной работы в 
очень многих чистых помеще-
ниях во всем мире.

Это противоречит асептиче-
скому руководству FDA, в кото-
ром аналога зонам D нет вовсе!  
Наиболее слабым классом чи-
стоты по FDA является класс  
8 ИСО «в эксплуатации», кото-
рый эквивалентен европейской 
зоне С. Таким образом, одной 
комнаты переодевания для пе-
рехода в зону С достаточно, без  
проблем.

Теперь посмотрим на каска-
ды, используя классы ИСО.

В «оснащенном» состоянии 
каскад воздушных шлюзов по 
проекту приложения 1 к GMP 
ЕС показан на рис. 8.

Но в «оснащенном» состоя-
нии нет ни персонала, ни мате-
риалов, ни других источников  
загрязнений. Нет движения че-
рез воздушные шлюзы и нет 
переноса загрязнений. Следова-
тельно, этот случай можно не 
рассматривать.

Интерес представляет только 
состояние «в эксплуатации».

«В эксплуатации» каскад воз-
душных шлюзов согласно про-
екту приложения показан на 
рис. 9.

Зона D означает CNC «в экс-
плуатации».

Таким образом, проект при-
ложения требует воздушного 
шлюза (2-й шлюз) между дву-
мя помещениями с зонами CNC. 
Это явное недоразумение и при-
мер излишних требований или 
того, как можно перестараться 
при их задании.

Реальная практически полез-
ная схема каскада воздушных 
шлюзов от улицы к зоне В «в экс-
плуатации» может выглядеть, 
как показано на рис. 10.

Это не догма и могут быть дру- 
гие решения.

Можно организовать два воз-
душных шлюза между зонами 
CNC и B лишь с одной комнатой 
переодевания.

Требования к чистым помеще-
ниям в современных производ-
ствах микроэлектроники значи-
тельно жестче требований для 
лекарственных средств, но в них 
применяется только одна комна-
та переодевания.

8. Контроль биозагрязнений
Асептическое руководство 

FDA и приложение 1 к GMP ЕС 

устанавливают следующие пре-
делы для биозагрязнений в воз-
духе (таблица 7).

Пределы для активного от-
бора проб и седиментации для 
класса 5 ИСО/зоны А одинако-
вы, но для других зон отноше-
ния равно 2, т. е. пределы для 
активного отбора проб вдвое 
выше, чем для седиментацион-
ных пластин.

Но какова картина в реаль-
ном воздухе?

Различные источники содер-
жат разные данные для этого 
отношения (таблица 8). Вторая 
строка в таблице 8 показыва-
ет отношения чисел КОЕ для 
активного отбора проб и седи-
ментации на пластины 90 мм 
в течение 5 мин [7]. В третьей 
строке приведены эти же дан-
ные в приведении к 4 ч. Числа 
в строке 2 разделены на 48 (60 
мин в часе/5 мин =12; 12x4=48).

Различные источники приво-
дят разные числа для этого от-
ношения. За время отбора проб 
4 ч оно меняется от 1,8 до даже 
12,6. Среднее значение равно 
6, т. е. в реальных чистых зо-
нах при активном отборе проб 

Таблица 6. Сравнение требований приложения 1 к GMP ЕС и FDA 
к классам чистоты «в эксплуатации»

Приложение 1 к GMP ЕС
FDA США

Зона Класс ИСО

А 4,8 ИСО 5 ИСО

В 7 ИСО 7 ИСО

С 8 ИСО 8 ИСО

D Контроля нет –

Рис. 8. Каскад воздушных шлюзов "в оснащенном состоянии" по проекту приложения 1 к GMP EC

Неклассифицированная зона

→
1-й 

шлюз

CNC

→
2-й 

шлюз

8 ИСО

→
3-й 

шлюз

7 ИСО

→
4-й 

шлюз

5 ИСО  

(4,8 ИСО)

Рис. 9. Каскад воздушных шлюзов "в эксплуатации" по проекту приложения 1 к GMP EC

Неклассифицированная зона

→
1-й 

шлюз

CNC

→
2-й 

шлюз

CNC

→
3-й 

шлюз

8 ИСО

→
4-й 

шлюз

7 ИСО

Рис. 10. Реальная практически полезная схема каскада воздушных шлюзов "в эксплуатации"

Неклассифицированная зона
→

1-й шлюз
CNC

→
2-й шлюз

8 ИСО или С
→

3-й шлюз
ИСО 7 или зона В
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Таблица 7. Пределы FDA и GMP ЕС для микробного загрязнения  
воздуха «в эксплуатации»

Класс ИСО/

зоны по 

приложению 1

FDA GMP ЕС, приложение 1

Активный 

отбор проб 

воздуха, 

КОЕ/м3

Седиментация 

на чашку  

90 мм за 4 ч

Активный 

отбор проб 

воздуха,  

КОЕ/м3

Седиментация 

на чашку  

90 мм за 4 ч

5/A 1 1 ˂1 ˂1

6 7 3 - -

7/B 10 5 10 5

8/C 100 50 100 50

-/D - - 200 100

Таблица 8. Итоги исследований биозагрязнений в воздухе

Отношения чисел КОЕ  

для активного отбора проб и 

седиментации на пластину 90 мм

Страна

СССР 

(Россия)

США 

(NASA)
Япония Китай

Время отбора проб 5 мин 157 86 30–600 290

Время отбора проб 4 ч 3,3 1,8 0,63–12,6 6

число обнаруживаемых КОЕ в 
6 раз больше, чем при седимен-
тации, при установленном GMP 
порядке работы.

Любой метод отбора проб от-
ражает реальный уровень био-
загрязнений лишь частично, в 
зависимости от его чувствитель-
ности. Как мала эта часть и каков 
реальный уровень биозагрязне-
ний в воздухе?

Исследования шведских спе-
циалистов показывают, что мик- 
робиологический мониторинг 
воздуха в реальном времени, 
основанный на флюоресценции 
бактерий (rapid method – бы-
стрый метод), обнаруживает в 
100 раз больше бактерий, чем 
активный отбор проб [8]!

Этот метод не вносит помех в 
асептическую зону и не создает 
риска для процесса. Пределы 
для этого метода должны отли-
чаться от существующих, и нуж-
ны специальные исследования 
для их формулирования.

Основные выводы
1. Установить глобальные гар-

монизированные нормы GMP 
на основе опыта эксплуатации 
чистых помещений.

2. Исключить из приложе- 
ния 1 к правилам GMP ЕС кон-
троль чистоты воздуха по ча-
стицам с размерами ≥ 5,0 мкм 
при классификации (испыта-
ниям) чистых помещений и 
текущем контроле.

3. Ввести различные пределы 
на концентрацию частиц в возду-
хе зон А для асептических процес-
сов и процессов с финишной сте-
рилизацией.

4. Для зон А в асептических 
процессах рекомендуется вве-
сти более жесткий предел для 
частиц с размерами ≥ 0,5 мкм – 
класс 4 ИСО.

5. Исключить зону D из при-
ложения 1 и гармонизировать 
эти требования с FDA.

6. Обязательные требования 
к блокировке дверей в воздуш-
ных шлюзах недопустимы по 
условиям безопасности.

7. Действующие пределы для 
биозагрязнений в чистых поме-
щениях недостаточно информа-
тивны. Следует учесть быстрые 
(rapid) методы микробиологи-
ческого контроля, основанные 
на флюоресценции бактерий, и 
провести необходимые иссле-
дования.
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ВБИ (внутрибольничная инфекция) – HAI (Healthcare 
Associated Infections
• Инфекция, источник которой может быть прослежен до 

загрязненного инструмента или окружающей среды внутри 
лечебно-профилактического учреждения. Обычно 
инфицирование происходит при воздействии на пациента чего-
либо. К ВБИ относятся инфекции крови, инфекции в области 
хирургического вмешательства (ИОХВ) или инфекции 
мочевыводящих путей.

• Инфекции могут быть связаны с оборудованием, применяемым 
при лечении, например, катетерами или вентиляторами. Эти 
микроорганизмы могут распространяться в больницах от 
пациента к пациенту, через нечистые руки медицинского 
персонала, загрязненные поверхности или при неправильном 
использовании  или повторном использовании оборудования.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
National Center for Emerging and Zoonotic Infectious Diseases (NCEZID)

Division of Healthcare Quality Promotion (DHQP)

• Участвовало 5 больниц, больничный персонал был предупрежден 
о проведении исследований

• Установлено, что пациенты всех пяти больниц были заражены 
патогенами больничного происхождения

• Часто используемые предметы имели частые контакты с полом

• Контакт с предметами, находящимися на полу, часто приводит к 
переносу патогенов руками

• Полы в помещениях больниц не рассматриваются как источник 
распространения патогенов с потенциально опасными 
результатами – влияние оказывает тип пола

1Deshpande, Abhishek, et al. “Are hospital floors an underappreciated reservoir for transmission of health care-associated pathogens?” American Journal of 
Infection Control, 2017 March; 45(3): 336 – 338.

• По оценке Национального института здравоохранения (The 
National Institute of Health – NIH) затраты для больниц составляют 
28 до 45 млрд. долл. в год

• Один из 25 больничных пациентов или 721 800 человек в 
Соединенных Штатах  были как минимум один раз инфицированы 
в больницах

• Внутрибольничные инфекции ежегодно приводят примерно к      
75 000 смертей

“HAI Data and Statistics.” Centers for Disease Control and Prevention. 2016 October 25. Retrieved from 
https://www.cdc.gov/hai/surveillance/index.html.

Stone, Patricia W.: “Economic Burden of Healthcare-Associated Infections: An American Perspective.” Expert Review of Pharmacoeconomics & 
Outcomes Research. 2009 Oct; 9(5): 417 – 422. 

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
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ВНУТРИБОЛЬНИЧНЫЕ 
ИНФЕКЦИИ (ВБИ – HAI)

ЧТО МОЖЕТ СДЕЛАТЬ ПАЦИЕНТ

Быть  осведомленным, подготовленным, иметь возможности

СПРАШИВАЙТЕ

ОТНОСИТЕСЬ К АНТИБИОТИКАМ С ОСТОРОЖНОСТЬЮ

ДЕРЖИТЕ РУКИ ЧИСТЫМИ

ПУТЕЙ, ЧТОБЫ   ПАЦИЕНТ
БЫЛ  В  БЕЗОПАСНОСТИ

Задайте Вашему врачу
все вопросы и сообщите 
о сомнениях. Спросите,
что делается для Вашей
защиты.

Если у Вас установлен
катетер, спрашивайте
каждый день, нужен ли он.

Спросите Вашего врача, как он/она предупреждает
инфекции при хирургическом вмешательствах.
Спросите также, как Вы можете подготовиться
к операции, чтобы снизить
риск инфицирования.

Убедитесь, что каждый,
кто прикасается к Вам,

вымыл руки.

Узнайте, все ли тесты будут выполнены, чтобы убедиться
в правильном назначении антибиотиков.

ЗНАЙТЕ ПРИЗНАКИ И СИМПТОМЫ
ИНФИЦИРОВАНИЯ

Некоторые кожные инфекции, такие как MRSA,
вызывают покраснение, боль или отек и выделения
в месте установки внутривенного катетера или
в месте операции. Эти симптомы также
сопровождаются жаром. Сообщите Вашему
врачу об этих симптомах, если они у Вас есть. Сообщите Вашему врачу, если у Вас наблюдались

3 и более приступов диареи в течение 24 часов,
особенно если вы принимаете антибиотики.

БУДЬТЕ 
БДИТЕЛЬНЫ

В ОТНОШЕНИИ ПРИСТУПОВ
ТЯЖЕЛОЙ ДИАРЕИ

ЗАЩИЩАЙТЕ  СЕБЯ
Пройдите вакцинацию против гриппа и других инфекций

для предотвращения осложнений

• Обучение персонала

• Выполнений инструкций по поддержанию чистоты 
помещений и оборудования

• Очисти (обработка) поверхностей (в окружающей 
среде, в т. ч. приборов)

• Применение безопасных материалов при строительстве 
и ремонте:
• Твердые непористые материалы для шкафов, стен, полов и 

постоянных креплений
• Бесшовный монтаж полов и стен

Это уложенное на объекте многослойное покрытие пола

Высокое качество
• Устойчивость к повреждениям и износу
• Общая химическая стойкость
• Антистатические свойства
• Антимикробные свойства с добавками
• Нескользящие поверхности
• Удобство очистки и обслуживания

Отличительные и декоративные свойства
• Однотонные и гармоничные цвета
• Стандартные или собственные кварцевые и виниловые чипы
• Уникальные металлические сочетания

VCT – композитная
виниловая плитка

Виниловые или
резиновые плиты

Линолеум

Ковровые
покрытия

Высококачественное
виниловое покрытие

Покрытие
на основе смол

Отсутствие выемок и 
абсорбирующих 
поверхностей, на которых 
могут скапливаться 
патогены

Отсутствие затирок 
означает отсутствие мест 
для скопления вредных 
микробов и продуктов их 
распада
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Уборка помещений 
становится легче, если 
применены бесшовные 
покрытия от полов до 
потолков со 
специальными  
бесшовными 
соединениями, 
образующими одну 
непрерывную систему

Химически устойчивые 
системы полов позволяют 
использовать 
эффективные, даже 
жесткие средства 
обработки, такие как 
перекись водорода,
без повреждения или 
окрашивания пола

Применяйте 
нескользящие 
долговечные покрытия 
для полов, которые 
выдерживают:
- достаточные нагрузки и 
интенсивное движение 
персонала и

- перемещение тяжелого 
оборудования без
износа пола

Полы на основе смол не 
требуют обработки воском 
и удобны для уборки

Они допускают более 
частую уборку без 
ремонта швов

Применяйте покрытия, 
устойчивые к влаге и 
растворенным ионам с 
высокой концентрацией, 
для обеспечения 
надежности соединений и 
их реальной бесшовности, 
которая будет сохраняться 
долгие годы

Заказывайте полы, 
которые могут быть 
уложены в течение 
короткого времени для 
снижения простоев и 
ограничения доступа в 
помещения

• Для борьбы с внутрибольничными инфекциями (ВБИ) 
требуются объединенные усилия во всех помещениях

• Случая инфицирования ВБИ могут быть снижены 
благодаря совместным усилиям каждого участника, 
правильной организации дела и выбора лучших 
материалов для каждой больницы

• Бесшовные покрытия и непористые поверхности 
играют важную роль в снижении популяции патогенов 
и уровня загрязнений

Вице-президент, продажи и техническая поддержка
Dur-A-Flex, Inc. 

patm@dur-a-flex.com
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МЕЖДУНАРОДНЫЕ СОБЫТИЯGMP В РОССИИ

Письмо АСИНКОМ в PDA Letter  
Перевод на русский язык

В выпусках PDA Letter от октября и ноября 
2018 г. oпубликована статья В. Шестакова и  
Е. Мейерс о российской инспекции по GMP, в 
двух частях. Но она дает историю вопроса лишь 
частично, основные вехи отсутствуют, что поро-
ждает неверное понимание, учитывая роль PDA 
в мировой информационной системе фармацев-
тической промышленности.

В связи с этим мы убедительно просим Вас 
опубликовать наши заметки, чтобы устранить 
недоразумение:

- правда об истории GMP в России;
- утверждение прямого перевода правил GMP 

ЕС в 2004 г. в качестве ГОСТ Р 52249;
- передача GMP в Минпромторг России и недо-

разумения с обязательным статусом GMP;
- принципиальные различия в юридическом 

статусе правил GMP в России и ЕС/FDA;
- следствия вышеуказанного.

1. История
В статье говорится, что до 2013 г. в России 

было два документа по GMP:
- Правила организации производства лекарст-

венных средств и контроля качества 1991 г.;
- Правила организации производства лекар-

ственных средств и контроля качества (GMP), 
1998 г., 
а современный документ по GMP появился в 
2013 г.

Но это нe так!

Первые документы, регулировавшие произ-
водство лекарственных средств в СССР, были ут-

верждены достаточно давно, в 1960–1990-х г.г.  
даже были изданы Методики аттестации паро-
вых стерилизаторов.

Всеобщая государственная собственность и госу-
дарственный контроль в стране требовали полно-
го регулирования промышленности, и государст-
во издавало нормативные документы по защите 
здоровья на стадии производства.

Но в целом система отличалась от международ-
ной практики.

В 1991 г. Россия стала открытой для мирового 
рынка и появилась необходимость в утвержде-
нии международных стандартов. Фундамен-
тальные перемены в стране позволили неза-
висимым специалистам и профессиональным 
обществам высказывать свое мнение, не огра-
ниченное позицией бюрократии.

В результате в 1990–2000-х г.г. в России действо-
вали два противоположных течения в плане GMP:

1) новая команда заявила о необходимости 
введения международных правил без каких бы 
то ни было изменений, чтобы поднять уровень 
национальной фармацевтической промышлен-
ности, создать основу для экспорта лекарствен-
ных средств и устранить технические барьеры в 
торговле. Это была позиция независимых про-
фессионалов, объединенных Ассоциацией по 
контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) при 
поддержке многих производителей.

2) старая консервативная позиция состояла 
во введении международных норм лишь частич-
но, с оставлением различий, поскольку Россия 
якобы имела «национальные специфические 
особенности». Это была позиция некоторых ин-

В конце 2018 г. журнал PDA Letter (PDA – Parenteral Drug Association) опубликовал  
статью директора ФБУ «ГИЛС и НП» (ГИЛС) В. Шестакова о GMP в России, которая иска-
жает непростую историю вопроса в нашей стране.

Исключен важный этап доказательства необходимости прямого введения в России 
правил GMP ЕС, а не суррогатов с национальными особенностями. АСИНКОМ 10 лет  
(с 1994 г. по 2004 г.) добивалась этого, в результате в 2004 г. был принят ГОСТ Р 52249–
2004 (2009), являвшийся идентичным переводом на русский язык правил GMP ЕС.

Директор ГИЛС ввел в заблуждение международное сообщество и проявил неуважение  
к десяткам лучших специалистов, которые работали над текстом ГОСТа.

Мы были вынуждены направить в редакцию PDA Letter публикуемый ниже материал.

20 марта 2019 г.
Редактору PDA Letter
Ms. Rebecca Stauffer
От Александра Федотова,
Президента АСИНКОМ

Уважаемая госпожа редактор! 
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ститутов и чиновничества. Русские GMP 1991 г. 
и 1998 г. были компиляцией правил GMP ЕС с су-
щественными отличиями:

- важные части правил GMP ЕС были опущены, 
включая раздел по документации;

- был изменен смысл ряда положений и
- даже введены более жесткие требования, чем 

в Европе.
Заявление, что русские GMP 1998 г. были экви-

валентны правилам GMP ЕС, неверно. Различия 
были значительными и дезориентирующими. 
Это широко обсуждалось в стране.

Эти GMP не давали руководства отечествен-
ным производителям, как достичь признанного 
в мире уровня и поднять собственный рынок, 
не давали основы для развития экспорта и кон- 
троля за импортом. В целом эти GMP дезориенти-
ровали промышленность.

АСИНКОМ обращалась в органы власти с вопро-
сом, в чем именно состоят русские особенности, 
которые диктуют необходимость национальных 
специфических норм? В чем национальная спе-
цифика аспирина, выпускаемого в России, в отли-
чии от Германии? Ответа не было.

На деле ширма «национальных особенностей»  
служила бесконечным растратам бюджетных 
средств под лозунгом «национальной специфики».

2. Утверждение прямого перевода правил  
GMP ЕС в 2004 г. в виде ГОСТ Р 52249

АСИНКОМ начала доказывать необходимость 
введения правил GMP ЕС в 1993 г., но это не вызва-
ло интереса у органов власти.

Тогда мы в 1996 г. перевели правила GMP ЕС на 
русский язык и издали отдельной книгой в оранже-
вом переплете по аналогии со знаменитым британ-
ским Оранжевым руководством – Orange Guide. К 
нашему удивлению, промышленность немедленно 
раскупила тираж, и мы издали его пять раз в тече-
ние нескольких лет.

Мы сделали несколько запросов на предприятия и 
убедились, что промышленность поддерживает нас.

Затем мы дали несколько запросов в Правитель-
ство РФ и Министерство здравоохранения РФ, вы-
ступали на многих конференциях, и к 2003 г. сло-
жилось общее мнение, что прямое введение правил  
GMP ЕС в России являлось требованием времени.

Российский национальный стандарт ГОСТ Р 
52249–2004 «Производство и контроль качества 
лекарственных средств» был утвержден в 2004 г. 
Российским национальным органом по стандарти-
зации (Госстандарт) при поддержке Министерства 
здравоохранения РФ (переиздан в 2009 г. и дейст-
вует в настоящее время).

ГОСТ Р 52249 был прямым переводом правил 
GMP ЕС. В дополнение к нему было введено около 
20 сопутствующих стандартов. С этой целью был 
создан технический комитет по стандартизации  
ТК 458 «Производство лекарственных средств». 
Автор был председателем ТК 458 в 2003–2013 г.г. В 
работе участвовало более 30 специалистов высшей 
квалификации.

Это был прорыв вперед. Впервые Европейский 
нормативный документ для отрасли был введен 
в России полностью без изменений. Но стандарт 
является рекомендательным, а не обязательным 
документом.

Не был принят обязательный документ, который 
дал бы юридическую основу для введения правил 
GMP по аналогии с Европой и США. Такой документ 
отсутствует и сейчас.

3. Передача GMP из Минздрава РФ в Минпром-
торг РФ и недоразумения с обязательными GMP

В 2008–2013 г.г. единая система контроля по GMP 
в Министерстве здравоохранения РФ была разде-
лена между двумя министерствами:

- Министерством здравоохранения РФ, контро-
лировавшим GMP до этого, и

- Министерством промышленности и торговли 
РФ (Минпромторг), в котором была создана «ин-
спекция по GMP».

Известно, что сражение будет проиграно, если 
для командования одной армией поставить сразу 
двух генералов.

Но статья в PDA Letter говорит о четырех органах 
по контролю качества лекарственных средств в Рос-
сии. Это уже режим “overkill”, который позволяет 
убить всякий смысл (режим «overkill» широко приме-
няется в процессах стерилизации – прим. перев.).

Появился новый игрок на поле GMP, который 
решил подготовить свой собственный документ 
по GMP. Был издан приказ Минпромторга РФ от  
14 июня 2013 г. № 916. Это был текст ГОСТ Р 52249 
с некоторыми изменениями, ошибками, насилием 
над смыслом и искажением русской терминологии.

Но главным было то, что рекомендательный 
документ в Европе стал обязательным в Рос-
сии, игнорируя сложившуюся международную 
практику. Это первое и самое важное отличие от  Рис. 1. ГОСТ Р 52249–2004; 2009
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Рис. 2.  Документы по GMP в США, Европе и России

Документ США ЕС Россия Россия и ЕАЭС

Обязательный 21 CFR – 210, 
211 – cGMP

Директива  
2003/94 ЕС

Аналога Директивы ЕС нет.
Есть приказ Минпромторга 

России от 14.06.2013
№ 9161

Аналога Директивы ЕС нет.
Есть Правила надлежащей 

производственной практики 
ЕАЭС2

Рекомендательный,
утвержденный государством

Руководства 
FDA

Правила
GMP EC ГОСТ Р 52249–2009 (2004)3

1; 2; 3 – перевод правил GMP ЕС на русский язык

международной практики, которое привело к не-
доразумениям.

4. Принципиальные юридические отличия 
норм по GMP в России от ЕС и FDA

В мире действуют две основные системы регули-
рования по GMP: нормы США и Европы.

Россия приняла европейскую систему, но лишь 
частично.

Система документов по GMP в ЕС имеет два 
уровня:

- краткий обязательный документ в виде Дирек-
тивы 2003/94/EC;

- вспомогательный документ – правила GMP, ко-
торые не являются обязательными и допускают 
известную гибкость.

Близкая система действует и в США.
АСИНКОМ подготовила в 2003 г. оба документа 

для принятия в России. 
Первым был технический регламент на основе 

Директивы ЕС, который должен был быть утвер-
жден Государственной Думой России. Мы начали 
официальный процесс утверждения в соответст-
вии с законодательством, но дело провалилось.

Бюрократия не хотелa в то время обязательного 
документа. Конечно, российская фармацевтиче-
ская промышленность не была готова к введению 
обязательных требований GMP, и мы предложили 
некоторый период отсрочки, например, 5 лет, но 
поддержки не нашли.

Документы и рекомендации, которые служат в ка- 
честве руководства для инспектирования, допуска-
ют определенную гибкость.

Инспекция ЕС по GMP имеет право отказать  
в выдаче сертификата GMP только в случае нару-
шения обязательного документа. Им является Ди-
ректива 2003/94/EC, а не правила GMP, которые 
представляют собой вспомогательный документ. 
Сертификат GMP ЕС содержит ссылку только на 
Директиву.

Аналог Директивы ЕС в России и ЕАЭС отсутству-
ет. Российская инспекция проверяет предприятия 
по рекомендательному в Европе документу. 

Второй особенностью является то, что инспек-
торы добавляют свою собственную интерпрета-
цию формальной схемы, которая может не иметь 
никакого отношения к качеству лекарственных 
средств на данном предприятии.

5. Следствия
1) Статус обязательности документов по GMP в 

России и ЕС различается в принципе.
Российские требования GMP более жесткие. Из-за 

этого хорошие производства, которые прошли ин-
спектирование в ЕС или FDA, могут не пройти рос-
сийскую инспекцию.

2) Это нарушение основных принципов Всемир-
ной торговой организации (ВТО).

«Соглашение о технических барьерах ВТО» (со-
глашение о ТБТ) говорит:

2.1 Члены должны гарантировать, что в отноше-
нии технического регулирования, продукции, импор-
тируемой с территории любого члена, действия 
не должны быть менее благоприятными, чем для 
подобной продукции национального производства 
по сравнению с такой же продукцией, производимой  
в любой другой стране.

3) В выпуске PDA letter, октябрь 2018 г., говорится, 
что с 18 декабря 2015 г. до 23 апреля 2018 г. после 
проверки российскими инспекторами зарубежных 
предприятий было выдано 684 сертификата и в 
196 случаях был дан отказ. Таким образом, около 
25% решений по результатам инспектирования 
были отрицательными. Но для отечественных 
предприятий этот процент существенно ниже..

Означает ли это, что зарубежные производители 
хуже российских на порядок, или это нарушение 
принципа эквивалентности инспектирования?

С уважением,
А. Е. Федотов

Президент АСИНКОМ
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Общие положения
В статье рассматривается пло-

хая практика работы в чистых 
помещениях по опыту авторов. 
Примеры этой плохой практи-
ки рассмотрены в подразделах 
статьи о работе персонала, по-
ведении операторов, старении 
оборудования, предметах, вне-
сенных в чистые помещения, и 
недостатках в уборке и дезин-
фекции. Приводятся примеры 
приема пищи в чистых помеще-
ниях, инструкций, находящих-
ся на полу чистых помещений, 
стикеров для заметок на стенах 
чистых помещений, перегру-
женности комнат переодевания, 
грубых развлечений, отсутствия 
различий между «чистыми» и 
«грязными» зонами, обнаруже-
ния мыши в чистом помещении 
(!) и многое другое. Приведены 
несколько писем-предупрежде- 
ний FDA.

Введение
Контроль загрязнений при ра- 

боте в чистых помещениях мо-
жет иметь сложный сбаланси- 
рованный характер. Есть много 
примеров за последние несколь-
ко лет, когда работа персонала, 
поведение операторов, старение 
оборудования, предметы, вне-
сенные в чистые помещения, и 
недостатки в уборке и дезинфек-
ции приводили к загрязнению чис- 
тых помещений. Следует найти 
источники загрязнений и преду-
преждать их повторное появление 
в чистых помещениях.

Работа персонала
В разные годы наблюдалось 

множество примеров работы 

Случаи, которые не должны происходить в чистом  
помещении, и их последствия

Джим Полярин мл. (Jim Polarine Jr), Бет Крёгер (Beth Kroeger)

«Things that shouldn’t happen in a cleanroom, 
and the consequences»

Журнал «Clean Air and Containment Review» (CACR), выпуск № 37, зима/весна 2019 г.

Мы выражаем благодарность автору и редакции CACR за разрешение на перевод  
и публикацию статьи

персонала в чистых помещени-
ях, которая приводила к повы-
шению уровней загрязнения 
микроорганизмами и частица-
ми. Был пример, когда менеджер 
по чистым помещениям курил 
в чистом помещении сигареты, 
что никогда не должно проис-
ходить. В другом случае опе-
ратор использовал соломинку 
для питья Кока-колы из банки 
в чистом помещении, работая в 
одежде для чистых помещений. 
Мы также видели обертку от 
пищевых продуктов и конфет 
на полах чистых помещений. На 
одном предприятии оператор 
положил инструкцию на пол 
чистого помещения, который 
обычно является самой грязной 
зоной помещения. Эти действия 
могут и будут приводить к уве-
личению риска загрязнений при 
работе чистых помещений.

Где все ручки?
Если у оператора нет нужных 

для его повседневной работы 
предметов, то он, безусловно, 
будет нарушать правила, напри-
мер, вынимая ручку, калькулятор 
или телефон из кармана одежды, 
расстегивая комбинезон для чи-
стых помещений, стараясь поль-
зоваться забытым предметом, 
вынимая и убирая назад под 
комбинезон или другую одеж-
ду для чистых помещений. Нет 
нужды говорить, что предме-
ты, вынутые из-под комбине-
зона для чистых помещений, 
не являются адекватно чисты-
ми. Расположив эти предметы 
на требуемом уровне, можно 
устранить причину такого пове- 
дения.

Однажды руководству посту-
пил запрос на 10 ножниц, 12 каль- 
куляторов и 10 коробок с ручка-
ми с несмываемыми чернилами 
в месяц. Причина потери ручек и 
калькуляторов никогда не рассле-
довалась, хотя было замечено, что 
группа по обеспечению качества 
необъяснимо имела те же предме-
ты на своих столах. С распростра-
нением ведения электронных 
протоколов серий такие случаи 
будут редкими, но урок останется 
тем же: обеспечьте операторов не-
обходимыми для работы предме-
тами, исключив ненужные пере-
рывы на поиски этих предметов 
или их извлечение из-под одеж- 
ды. Следование правилам 5S’d по-
может решить эти задачи1.

Нам всем нужны напоми-
нания, каждый раз, сейчас и 
потом.

Для напоминания самим себе 
о задачах на день или неделю 
мы обычно пользуемся доска-
ми с сухим стиранием надписей 
и стикерами для заметок. При 
оценке таких критических зон, 
как чистые помещения клас-
сов 7 ИСО и 8 ИСО, мы часто ви-
дим прикрепленные к стенам 
двусторонней клейкой лентой 
такие предметы как заметки 
1 5S – система организации рабочего ме-
ста, обеспечивающая эффективную и без-
опасную работу. Эта система концентриру-
ет внимание на том, чтобы все находилось 
на своем месте, рабочая зона содержалась в 
чистоте. Это облегчает людям выполнение 
их работы, не теряя времени и без риска 
травмы. Обозначение «5S» происходит из 
пяти японских слов, которые часто перево-
дятся как: отсортируйте – расположите в 
определенном порядке – обеспечьте осве-
щение – стандартизируйте все – поддержи-
вайте порядок (Sort – Set in order – Shine –  
Standardize – Sustain).
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для работы или напоминания 
(рис. 1).

Предметы, прикрепленные 
к стенам, следует удалять для 
проведения уборки и дезинфек-
ции, или прикреплять их к сте-
нам силиконом по периметру, 
чтобы не допускать проникания 
жидкости под них. На том же 
предприятии мы везде видели 
доски с сухим стиранием надпи-
сей и стикеры. Нахождение этих 
предметов в чистом помещении 
не допускается, но, несмотря на 
это, мы иногда их видим в нару-
шение установленных правил. 
На липком материале стикеров 
могут размножаться микроор-
ганизмы, а доски с сухим сти-
ранием выделяют частицы и их 
частая уборка не выполняется.

Согласно руководству FDA [1] 
«полы, стены и потолки долж-
ны иметь гладкую и твердую 
поверхность, которую можно 
легко очищать… В чистых поме-
щениях не должно находиться 
ненужное оборудование, принад-
лежности или материалы».

Такое же указание содержится 
в руководящем документе Ка-
нады по здравоохранению [2], 

которое дает свою интерпрета-
цию требований GMP: «Полы, 
стены и потолки должны быть 
приспособлены к очистке. Кир-
пичи, цементные блоки и другие 
пористые материалы должны 
быть закрыты. Не допускается 
применение материалов для по-
верхностей, которые выделяют 
частицы».

Наконец, нет нужды говорить, 
что надписи на перчатках для 
рук не допускаются. Это может 
привести не только к искаже-
нию данных, это может повре-
дить перчатку и привести к по-
явлению загрязнений.

Где же черта?
Это больная тема. Она обыч-

но появляется при развитии 
площадки без предоставления 
достаточных дополнительных 
производственных площадей. 
Это обычно приводит к наруше-
нию порядка входа, отсутствию 
разграничения между входом в 
«чистые» и «грязные» зоны или 
выделения отдельных комнат 
переодевания персонала/зон/
воздушных шлюзов. Мы видели 
неконтролируемые и некласси-

фицированные комнаты перео-
девания и комнаты переодева-
ния, заполненные предметами, 
которые должны размещаться в 
организованном порядке, пред-
почтительно в пластиковых 
очищаемых контейнерах, а упа-
ковки из гофрокартона должны 
быть удалены (рис. 2). В ком-
натах переодевания должны 
находиться только одежда для 
чистых помещений и предметы, 
необходимые для переодевания. 
Материалы для переодевания 
должны храниться в упаковке из 
пластика, нержавеющей стали 
и т. п., которая выдерживает ча-
стую обработку.

Мы часто наблюдаем отсут-
ствие разделения между «чи-
стыми» и «грязными» зонами 
в комнатах переодевания. При 
переодевании целесообразно  
разделять зоны так, чтобы  
обувь для чистых помещений 
или бахилы не имели контакта с 
зонами, где носят уличную обувь. 
Часть чистого помещения после 
разделительной черты (с «чи-
стой» стороны) должна рассмат- 
риваться как такая же «чистая» 
зона, что и зона, в которую она 

Рис. 1. Двусторонняя липкая лента на по-
верхностях чистого помещения класса 7 ИСО

Рис. 2. Захламленная комната 
переодевания
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ведет. Ее следует убирать с той 
же периодичностью, даже если 
остальная часть комнаты перео-
девания может эксплуатировать-
ся при низшем классе чистоты.

Несмотря на то, что комната 
переодевания включает низший 
класс, рекомендуется, чтобы 
комната имела тот же класс, что и 
помещение, в которое она ведет. 
Приложение 1 к правилам GMP 
EC [3] и приложение 6, 11.7 руко-
водства ВОЗ говорят: «Комнаты 
(помещения) переодевания долж-
ны проектироваться по принци-
пу воздушных шлюзов. Они долж-
ны обеспечивать физическое 
разделение различных этапов 
переодевания, чтобы сводить к 
минимуму загрязнение техноло-
гической одежды частицами и 
микроорганизмами, и эффектив-
ное обтекание помещений пото-
ком отфильтрованного воздуха. 
Зона перед выходом из комнаты 
(помещения) для переодевания в 
оснащенном состоянии должна 
иметь тот же класс чистоты, 
что и зона, в которую она ве-
дет».

Порядок входа в чистые поме-
щения должен регламентиро-
ваться инструкциями и содержать 
физические или механические ба-
рьеры и включать внимательное 
отношение оператора. Лучшим 
вариантом является включе-
ние в инструкцию по доступу 
в чистое помещение ссылки 
на другую инструкцию, необ-
ходимую для входа, так, чтобы 
обучающийся полностью по-
нимал, что нужно сделать для 
входа.

Пол – это «лава»
Как в детской игре «Пол – это 

лава», где игроки хотят, чтобы 
пол был из лавы, и стремятся из-
бежать касания пола, одежда не 
должна касаться пола. Однажды 
на одном из предприятий я уви-
дел, как оператор уронил сте-
рильный комбинезон на пол (на 
липкий коврик) и затем надел 
его. Пол в чистом помещении 
является его самой грязной ча-
стью, и не допускается надевать 

одежду, которая его коснулась, 
особенно если это липкий ков-
рик, предназначенный для удер-
живания загрязнений. Порядок 
переодевания должен быть ре-
гламентирован специальной ин-
струкцией по переодеванию, в 
которой подробно изложен весь 
процесс переодевания, а не толь-
ко приведен перечень защит-
ного оборудования и одежды.

Комнаты переодевания долж-
ны быть разделены границей 
или полосой, которая обычно на-
носится на пол, или скамьей, раз-
деляющей комнату на две части, 
в которых выполняются разные 
операции по переодеванию. Пер-
сонал входит в «грязную» часть 
и сначала моет руки и надевает 
перчатки. Затем перчатки обра-
батываются 70 %-м раствором 
изопропилового или этилового 
спирта. Затем одежда надевает-
ся сверху вниз, начиная с очков, 
шапочки для головы, маски для 
усов или бороды, если требуется, 
далее надевается комбинезон 
и, наконец, бахилы с использо-
ванием переходной скамьи на 
линии разграничения, перенося 

ноги на «чистую» сторону ком-
наты после надевания бахил на 
каждую ногу. Перчатки следует 
обработать спиртом еще раз до 
выхода из комнаты.

Поведение операторов
Во многих случаях наблюда-

лось, что поведение оператора 
было основной причиной за-
грязнений. При посещении од-
ного предприятия мы наблю-
дали, что около 20 операторов 
непрерывно входили и выходи-
ли из комнаты переодевания, 
обеспечивая легкий путь про-
никания загрязнений в чистые 
помещения. Лучшим решением 
является установление мини-
мально необходимой числен-
ности персонала. Но помеще-

ние должно быть аттестовано в 
эксплуатации при нахождении 
в нем максимально допустимой 
численности персонала. Это 
может регламентироваться до-
пустимой численностью персо-
нала. При проведении аудитов 
нескольких разных предприя-
тий с чистыми помещениями я 
видел, что операторы держали 
блокируемые двери в открытом 
состоянии для входа и выхода 
из помещения. В другом случае 
оператор сидел на контейнере 
для мусора. При плохом поряд-
ке переодевания всегда суще-
ствует возможность переноса 
биозагрязнений в чистые поме-
щения. Инструкции на чистые 
помещения должны содержать 
ясный порядок переодевания и 
действия в случае разрывов или 
проколов перчаток или мате-
риала одежды. В чистом поме-
щении также должны быть ре-
гламентированы требования в 
отношении косметики, ювелир-
ных украшений, татуировок, 
пирсинга, наличия инфекций, 
трансдермальных накладок, 
солнечных ожогов и болезней 

операторов и посетителей. Не-
давно были отмечены случаи, 
когда операторы с пирсингом и 
татуировками распространяли 
стафилококковые инфекции, 
попавшие в готовые вакцинные 
продукты. Типичными видами 
микроорганизмов, распростра-
няемых в чистых помещениях 
из-за плохого порядка переоде-
вания, являются Staphylococcus 
и Micrococcus. Высокоэффек-
тивными методами снижения 
загрязнения в чистых помеще-
ниях является обучение поряд-
ку переодевания и правильной 
работе персонала.

Грубые шутки
Это случается. В условиях вы-

сокого стресса, закрытой атмос-

Споры пенициллина также привели к остановке чистых 
помещений на объекте из-за наличия фанеры в раздвиж-
ных дверях в двух помещениях класса 7 ИСО.
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феры и долгих часов работы у 
оператора может возникнуть по-
требность в шутках в чистых по-
мещениях даже самых высоких 
классов чистоты. Я никогда не 
видел, чтобы оператор подвер-
гал процесс или продукт риску, 
но руководители должны знать, 
как ведет себя персонал в поме-
щении, и стараться свести к ми-
нимуму действия, которые могут 
оказать влияние на окружающую 
среду. Приведем небольшой при-
мер. Оператор работал в боксе 
биологической (микробиоло-
гической) безопасности (БМБ) 
и проносил свой персональный 
мобильный телефон под ком-
бинезоном. Каждый раз, когда 
этот телефон звонил, другой опе-
ратор в качестве наказания на-
правлял спрей изопропилового 
спирта в спину оператора, рабо-
тающего в БМБ. Технически это 
не приносило вреда и могло бы 
быть хорошей шуткой, если бы 
не возможное загрязнение мате-
риала одежды, поскольку жид-
кость создает условия для роста 
микроорганизмов. Это может со-
здать и угрозу безопасности, если 
бы оператор повернулся и спрей 
попал ему в лицо, не говоря о воз-
можном нарушении культуры ра-
боты в БМБ.

Стареющие устройства
В чистых помещениях после  

20 лет эксплуатации часто на-
блюдаются признаки старения 
и износа, которые могут приво-
дить к образованию загрязнений. 
Для модернизации помещений 
должны проводиться определен-
ные улучшения, однако иногда 
по условиям стоимости и объема 
работ предприятиям приходится 
довольствоваться ограниченны-
ми мерами, пока вопрос не по-
падет в поле зрения надзорного 
органа.

Когда мы начали работать в 
промышленности, мы увиде-
ли фонтанчик для питья в чи-
стом помещении класса 7 ИСО.  
ФОНТАНЧИК ДЛЯ ПИТЬЯ! Нет 
нужды говорить, что это привле-
кло внимание надзорного орга-

на. Мы иногда забываем старые 
добрые времена, когда мы могли 
выйти в пространство между по-
мещениями после длительной 
работы с культурами клеток и 
снять маску, чтобы принять про-
хладительный напиток.

Несколько раз возникала про-
блема с эпоксидным или винило-
вым покрытием полов в резуль-
тате их старения и разрушения 
герметика. Чем больше пор имеет 
пол, тем более высок риск загряз-
нения и распространения микро-
организмов в чистом помещении. 
Трубопроводы и поверхности 
из нержавеющей стали также 
требуют технического обслужи-
вания по прошествии времени, 
поскольку могут приводить к за-
грязнению чистых помещений. 
Много лет назад мы проводили 
аудит чистых помещений, где 
была дырка в полу, образовав-
шаяся в результате повреждения 
несколько лет назад. Этот путь 
распространения загрязнений 
обрабатывался путем наливания 
в дырку концентрированного 
четвертичного аммониевого де-
зинфицирующего средства.

Стоки в чистых помещениях 
могут подвергаться коррозии с 
течением времени и становиться 
источником спор плесени и био-
пленок. Следует использовать 
спороцидные средства для об-
работки стоков для устранения 
спор и биопленок. Если для обра-
ботки стока нельзя использовать 
спороцидное средство из-за опас-
ности коррозии, то следует ис-
пользовать дезинфицирующие 
средства.

По мере старения чистых по-
мещений на первый план могут 
выходить проблемы с кондицио-
нерами. Может повышаться влаж-
ность в помещении из-за закли-
нивания заслонок и выжигания 
ремней. Мы работали на одном 
из объектов с видимым конденса-
том на стенах и полах после отказа 
кондиционера. Если это происхо-
дит, то повышается риск загряз-
нения из-за избыточной влаги в 
помещении. Следует отремонти-
ровать систему и очистить ее.

Предметы, вносимые в чи-
стые помещения

Обработка путей передачи и 
вносимые в чистые помещения 
предметы являются вторым  
наиболее частым источником за-
грязнения в чистом помещении. 
Споры дрожжей и грибов, а так-
же бактериальные споры могут 
легко распространяться в чистое 
помещение с тележками, марки-
ровкой, материалами и другими 
предметами при перемещении 
их в чистое помещение. Был 
случай, когда кончик черного 
маркера, попавшего в чистое по-
мещение, оказался источником 
спор Aspergillus brasiliensis, что 
привело к выходу чистого поме-
щения из строя.

Объект был загрязнен спо-
рами гриба Acremonium, что 
необычно для чистых помеще-
ний. Загрязнению подверглась 
продукция, и процесс был нару-
шен. Решением проблемы было 
установление источника плесе-
ни и его устранение.

Споры Penicillium также вы-
звали остановку чистого поме-
щения из-за наличия фанеры в 
конструкции раздвижных две-
рей двух чистых помещений 
класса 7 ИСО.

Недавно в чистых помещениях 
были обнаружены Bacillus cereus 
и Bacillus sphaericus. Bacillus cereus 
были источником загрязнения в 
исходных материалах в фермен-
тере и источником загрязнения 
в спиртовых салфетках. Культура 
Bacillus sphaericus были источни-
ком загрязнения на фармацев-
тическом предприятии, где она 
использовалась в качестве пести-
цида против комаров для сниже-
ния опасности вируса Западного 
Нила. Дрожжи были источником 
биозагрязнений на одном пред-
приятии, где оператор работал 
также совместителем на пивова-
ренном заводе, и проносил эти 
микроорганизмы в чистое поме-
щение. Конечно, это были не Вы.

Бывает, попадаем в зоопарк
Если вы работаете в чистом 

помещении достаточно давно 
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или посетили столько же пред-
приятий, что и мы, Вы видели 
много странных вещей. Можно 
подумать, что после организа-
ции контроля доступа в чистое 
помещение в него никогда не 
попадут вредители. Я до сих 
пор вспоминаю день, когда мы 
увидели полевую мышь. В эту 
зону доступ происходит через 
дверь моечной комнаты, дверь 
комнаты хранения, комнату 
переодевания с электронным 
доступом (картой), затем че-
рез две сблокированные две-
ри (доступ по карте) в контро- 
лируемый коридор. Я не знаю, 
как мышь проникла через все 
это, но я знаю, что я увидел мышь 
в контейнере на столе, когда я 
приехал на работу к 07.00.

На другом объекте змея про-
никла через промежутки и упа-
ла с потолка в комнате переоде-
вания.

В обоих случаях следовало 
принять меры по недопущению 
вредителей, проверить зоны до-
ступа и выполнить обработку.

Недостатки в очистке и де-
зинфекции

К наиболее частым причинам 
плохой очистки и дезинфекции 
относится неправильное рас-
творение дезинфицирующего 
или спорoцидного средства. 
Обычно использование граду-
ированного цилиндра или од-
нодозовых упаковок снижает 
опасность грубых ошибок при 
приготовлении дезраствора. 
Другой распространенной при-
чиной является слишком слож-
ная процедура очистки.

На одном из объектов, кото-
рый мы посетили, было не ме-
нее трех инструкций по очист-
ке и дезинфекции помещений, 
обозначенных как неконтроли-
руемая зона, умеренно кон- 
тролируемая зона или высоко- 
контролируемая зона. Было очень  
трудно определить различие в 
требованиях для каждой зоны, 
чтобы установить соответст-
вие требованиям инструкций. 
В каждой зоне использовалось 

множество дезсредств с разны-
ми концентрациями и выбором 
дезинфицирующего или споро-
цидного средства. Порядок рабо-
ты с моющими и дезинфицирую-
щими средствами должен быть 
простым и заранее определен-
ным, а не являться реакцией на 

мнение руководства. В против-
ном случае нельзя понять, какая 
же программа обработки выпол-
няется. Более того, на объекте не 
было специального персонала для 
уборки и за дезинфекцию контро-
лируемой зоны отвечали обыч-
ные уборщики, а не специальный 
обслуживающий персонал.

Другой обычной ошибкой для 
чистых помещений является вре-
мя контакта. Дезсредство долж-
но находиться на поверхности 
в чистом помещении в течение 
аттестованного времени контак-
та. Инспекторы FDA используют 
секундомеры для контроля вре-
мени влажного контакта на по-
верхности чистого помещения. 
Если возникают трудности с вы-
сокой кратностью воздухообме-
на в чистых помещениях класса  
5 ИСО или RABS, то средство 
можно применить повторно или 
выполнить дополнительные ис-
следования для сниженного вре-
мени контакта.

Неэффективные методы убор-
ки также являются обычной 
причиной данной проблемы. 
Когда в ведре для ополаскива-
ния использовалась обычная 
вода вместо готового раствора 
дезсредства, то были примеры, 
что на поверхности наносилась 
просто вода, а не приготовлен-
ный раствор дезсредства. Состо-
яние оборудования также явля-
ется важным фактором. В одном 
из недавних писем-предупре-
ждений FDA было обращено 
внимание на следы ржавчины, 

ударов или пятен краски [4].
Другой распространенной при-

чиной является время до замены 
раствора дезсредства. Доволь-
но часто при оценке программ 
очистки объектов мы видим, 
что отсутствует указание на то, 
как долго можно использовать 

раствор или когда его нужно 
выливать по причине загрязне-
ния. Использованные растворы 
могут приводить к появлению 
остатков и загрязнений. Для 
растворов должен быть опре-
делен срок годности, так же как 
и для открытых контейнеров с 
концентратом дезсредства. Эти 
данные должны предоставить 
производители дезсредств.

Раствор следует менять при 
двух или трехведерной уборке 
для каждых 60 м2 чистых поме-
щений классов 5 ИСО и 6 ИСО и 
для каждых 100 м2 чистых по-
мещений классов 7 ИСО и 8 ИСО 
[5]. Во время аудитов я видел, 
что используется черная вода и 
наличие плавающих предметов 
в воде для швабр, что указыва-
ет на необходимость более ча-
стой смены ведер.

В некоторых чистых поме-
щениях используются дезин-
фицирующие и спороцидные 
средства с истекшим сроком год-
ности. Следует наладить систему, 
исключающую использование 
таких средств в чистых помеще-
ниях [6]. Были также объекты, на 
которых использовался 70 %-й 
изопропиловый спирт или дез-
средство с низкой концентраци-
ей, которые выполняют только 
дезинфекцию, но не обладают 
спороцидным действием. Недав-
ние письма-предупреждения FDA 
указывают на недостаточность 
использования спороцидных 
средств в чистых помещениях 
[7]. Недавно в письме-предупре-

Я до сих пор вспоминаю день, когда мы увидели полевую 
мышь. В эту зону доступ происходит через дверь моечной 
комнаты, дверь комнаты хранения, комнату переодевания с 
электронным доступом (картой), затем через две сблокиро-
ванные двери (доступ по карте) в контролируемый коридор.
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ждении FDA был приведен слу-
чай использования неисправного 
оборудования со следами корро-
зии для нанесения дезинфици-
рующих и спороцидных средств 
на поверхности чистого помеще-
ния. Это вызывает высокий риск 
загрязнения и повышения кон-
центрации частиц в чистом по-
мещении. В дополнение к этому 
следует правильно организовать 
хранение оборудования, когда оно 
не используется. Следует подве-
сить швабры (мопы), чтобы они 
полностью высохли или снять 
насадку мопа. Ручки и ведра для 
швабр следует очистить по-
сле использования или при-
менять одноразовые вкладыши 
(мешки) в ведра для швабр. Мы 
также часто видим оставленные 
в ведрах мопы с остатками жид-
кости на дне, которые потом по-
мещаются в маленькие темные 
помещения/зоны для последу-
ющего использования. Любая 
оставшаяся жидкость повыша-
ет возможность микробного за-
грязнения. Инвентарь следует 
хранить так же, как и любое дру-
гое оборудование в критических 
зонах. Он должен быть чистым, 
сухим и укрытым (защищен-
ным от окружающей среды). Ре-
комендуется использовать ту  
же систему маркировки для 
прослеживания и определения 
времени использования. Обыч-
но инвентарь многоразового ис-
пользования, такой как щетки и 
насадки швабр/мопы, использу-
ется до одного месяца, но перио-
дичность может быть определена 
методом визуального контроля.

Наконец, проверяйте инвентарь 
и материалы для уборки чистых 
помещений. На одном из объек-
тов применялись целлюлозные 
губки с надписью «Всегда свежая 
антимикробная технология». В 
этой технологии нет ничего не-
правильного, но губки использу-
ются в быту и не предназначены 
для фармацевтических произ-
водств, поскольку их невозмож-
но контролировать, а они могут 
вступать в контакт с частями 
оборудования, вступающими, в 

свою очередь, в контакт с про-
дуктом. Остатки от губок могут 
оседать на поверхностях в чистом 
помещении и снижать эффектив-
ность дезсредств, аналитических 
методов контроля и, возможно, 
эффективность и качество самого 
лекарственного средств.

Как следует из приведенных 
примеров, есть много вещей, ко-
торые не должны происходить в 
чистом помещении, но они проис-
ходят. Если Вы работаете в чистом 
помещении достаточно долго, по-
явление загрязнений или стран-
ных событий неизбежно. Следует 
обратить внимание на эти факто-
ры и не создавать громоздкие или 
слишком сложные инструкции.
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Акцент на бизнес: 
международные представители 
собираются на Cleanzone

Многие лидеры национального и 
международного рынка уже подали 
заявки на участие в Cleanzone 2019 и 
будут представлять свои новинки 19 
и 20 ноября. Высокий уровень авто-
ритета участников, международный 
состав и готовность инвестировать 
подчеркивают статус этой платформы 
как места, где заключаются деловые 
сделки и устанавливаются новые кон-
такты.

19 и 20 ноября 2019 года Cleanzone 
снова примет во Франкфурте пред-
ставителей из всех высокотехноло-
гичных отраслей, которые сосредо-
точены на контроле загрязнений для 
защиты своей продукции и персонала. 
Cleanzone – это место, где заключаются 
коммерческие сделки. Это подчерки-
вается результатами опроса посетите-
лей, проведенного на последнем меро-
приятии, который показал, что более 
85 % торговых представителей участ-
вуют в принятии решений о покупке. 
Примерно половина людей, которые 
посетили выставку, пришли с намере-
нием инвестировать, и около 13 % из 
них заявили, что в течение следую-

щих пяти лет будут инвестировать в 
технологии чистых помещений более 
пяти миллионов евро. Большая часть 
международных посетителей – более 
38 % – подчеркивает значение этой 
выставки как самой важной выставки 
по контролю загрязнения в Европе.

Керстин Хорачек (Kerstin Horaczek), 
директор по технологическим вы-
ставкам в Messe Frankfurt: «Cleanzone 
предлагает посетителям выставки 
почти из 40 стран возможность позна-
комиться с клиентами из ключевых 
растущих рынков технологий чистых 
помещений. Благодаря нашей гло-
бальной сети продаж, объединяющей 
более 170 стран по всему миру, Messe 
Frankfurt находится в идеальном поло-
жении для продвижения международ-
ного обмена».

До мероприятия остается еще девять 
месяцев, но многочисленные лидеры 
рынка из одиннадцати стран уже заре-
гистрировались для участия в выстав-
ке в ноябре. Такие компании, как Alsico 
High Tech, Asgard Cleanroom Solutions, 
Asys, Block, Briem Steuerungstechnik, 
Centrotherm Clean Solutions, cleanroom. de, 

Cleanroom Future, Colandis, Contec, 
Daldrop, Dittel Engineering, Edins, Fisair, 
Gerflor, Hydroflex, IAB Reinraum-Produkte, 
Kemmlit, Klima-Systeme 2000, KWP, MEC, 
Metisafe, Opikar, Ortner Reinraumtechnik, 
pure11, Ritterwand, ROM, Siemens Building 
Technologies, Spetec, Trespa, protect2clean, 
Viessmann Technologies, VWR, подраз-
деление Avantor, и многие другие 
будут представлять свои продукты 
и услуги. Немецкий Институт по Чи-
стым Помещениям (German Cleanroom 
Institute, DRRI), Австрийское Общест-
во по Чистым Помещениям (Austrian 
Cleanroom Society, ÖRRG) и Verein 
Interessengemeinschaft Pharmabau 
3000 (VIP3000), группа, представ-
ляющая тех, кто занимается строи-
тельством фармпроизводств, также 
будут представлены здесь. Cleanzone 
поддерживается профессиональны-
ми обществами Asenmco (АСИНКОМ), 
Dechema, ICCCS, SwissCCS, Silicon 
Saxony и VDI. Cleanzone охватывает 
все группы продукции, где требуют-
ся высокотехнологичные производ-
ственные процессы и важен контроль 
загрязнений.

Информация для прессы и фотоматериалы:
www.cleanzone.messefrankfurt.com/press

Ссылки на веб-сайты:
www.cleanzone.messefrankfurt.com/facebook
www.cleanzone.messefrankfurt.com/twitter
www.cleanzone.messefrankfurt.com/linked-in

Следующий конгресс Cleanzone пройдет 19 – 20 ноября 2019 г.  
в Франкфурте-на-Майне, Германия. Второй конгресс  
Cleanzone Middle East будет проходить 18–19 сентября в Абу Даби.

Cleanzone
Международная торговая ярмарка и конгресс 
по технологиям чистых помещений
Франкфурт на Майне,
19 и 20 ноября 2019 г.
Messe Frankfurt Exhibition GmbH
Ludwig-Erhard-Anlage 1
60327 Frankfurt am Main
Germany
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Судя по развернувшейся дискус-
сии, речь идет о проектах и об их 
низком качестве.

Исподволь насаждается мысль, 
что предприятия-заказчики сами 
не могут подобрать проектиров-
щика. Нужно ввести лицензиро-
вание проектных организаций на 
право «проектирования по GMP», 
ввести обязательную аттестацию 
проектов по критериям GEP, кое-
кто договаривается до того, что у 
нас вообще слабо разбираются в 
тайнах GMP, и нужно заказывать 
проекты у зарубежных фирм.

Все это не имеет отношения к 
делу и уводит в сторону.

Попробуем разобраться.

1. Заказчики не могут сами 
правильно выбрать проектную  
организацию

Разделим всех заказчиков на 
три группы:

1) Госбюджет
Он коррумпирован.
Искусственно придуманная схе-

ма тендеров с весовыми коэффи- 
циентами, где сравнивается  
несравнимое, – квалификация ис-
полнителя и стоимость – позво- 
ляет провести нужных людей, а спе-
циалистов оставить за бортом.

О каком качестве может идти 
речь?

Об абсурдности формальных 
схем пишут много. Выбрать са-
мую дешевую фирму – значит за-
ранее создать ущербный проект 
и объект.

Пусть тот, кто работает по фор-
мальным схемам, применит их 
на себе – пойдет к дешевому 
стоматологу или покупает на 
рынке самые дешевые продук-

ты, с гнильцой. Если ввести это 
в обязательную практику, то от-
резвление наступит быстро.

2) Крупные объединения
Здесь всем управляют наем-

ные работники, а собственники  
видят итоговые цифры.

Для того, кто распоряжается 
средствами, не являясь их соб- 
ственником, есть соблазн полу-
чить что-то сверх. На первый план 
может выйти именно этот инте-
рес, а не стремление привлечь 
профессионалов.

Отдельные факты такого рода, 
скажем деликатно, имеют место 
быть.

В крупных объединениях веду-
щие посты могут занимать ме-
неджеры без определенной ква-
лификации и предметного опыта 
работы, оперирующие общими 
категориями. Они не занимаются 
тщательным подбором исполни-
телей и не вникают в суть. На кур-
сах менеджеров им внушили, что 
надо пользоваться формальными 
методами решения всех проблем. 
На практике это не работает. Тог-
да нужен утвержденный перечень 
рекомендуемых проектных фирм, 
чтобы не думая, попасть в точку.

3) Сам собственник – директор
В этом случае он кровно заинте-

ресован в качестве проекта и на-
ходит профессиональную фирму. 
Это, в основном, не очень большие 
фирмы.

Сказанное подтверждается с ма-
тематической точностью.

Мы, фирма «Чистые техноло-
гии» (ранее «Инвар-проект»), ра-
ботаем на открытом рынке проек-
тирования более 25 лет. В состав 
фирмы входят специалисты выс-

шей квалификации, становление 
которых произошло до развала 
страны, когда проектирование 
было делом только профессио-
налов. Мы разработали около 80 
проектов, в том числе за послед-
ние четыре года – 11 проектов и 
принципиальных решений. Из 
них 10 – по заказам фирм, где соб-
ственник является одновременно 
директором.

Одиннадцатым был сложный 
госбюджетный проект по клеточ-
ным технологиям. И к нам обра-
тились уже через третьих лиц, с 
третьего раза, поскольку два пред-
шественника с задачей не справи-
лись.

Вопрос к руководителям круп-
ных предприятий: почему малые 
фирмы-заказчики находят про-
фессиональных проектировщи-
ков и работают с ними, а крупные 
беспомощны?

2. Как искать проектную ор-
ганизацию?

Наиболее распространенные 
пути: интернет и тендеры.

И то, и другое дает плохие ре-
зультаты.

Интернет пестрит броскими 
заголовками по типу «мы лучше 
всех» на самых верхних стро-
ках. Те, кто верит этому, попада-
ет впросак. Громче всех кричат о 
своей компетентности зазывалы, 
непрофессионалы.

Пора понять, что проныры и 
специалисты – это разные, не пе-
ресекающиеся множества людей 
с противоположными моральны-
ми и деловыми качествами.

Есть хорошая поговорка: «Глу-
бокие реки текут бесшумно».

Проектирование производств – проблемы и решения
А. Е. Федотов, президент АСИНКОМ, директор ООО «Чистые технологии» (Инвар-проект),

доктор техн. наук, www.asincom.info, fedotov@invar-project.ru

Стране остро не хватает профессиональных проектировщиков. Эта мысль приводится во многих 
публикациях. Но совершенно не учитывается еще более острый вопрос: почему эти профессионалы не 
загружены работой или сидят без заказов вообще?

Это противоречие. Его корень кроется в абсурдности системы тендеров, которая позволяет либо на-
вязывать услуги по самым низком ценам, либо, при известной ловкости, выигрывать заказ дилетантам 
по стоимости, в несколько раз превышающей работу специалистов. Многие руководители предприя- 
тий-заказчиков не обладают элементарными знаниями, не хотят вникать в суть дела и подменяют 
его формальными схемами, уводящими в сторону от истины.
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Почему это понимают малые 
фирмы, а гиганты фармотрасли со 
штатами сотрудников, которых со-
держат для того, чтобы они нахо-
дили правильные решения, – нет?

Мы встречаем вопросы от заказ-
чиков:

- гарантируете ли Вы получение 
лицензии?

Шарлатан ответит: «Да!», и на-
ивный заказчик готов заключить 
договор (такие случаи мы наблю-
дали не раз).

А как это можно гарантировать? 
Получение лицензии зависит не 
только от проекта, но и от многих 
других условий. Проектировщик 
обязан разработать проект в соот-
ветствии с нормами, рационально 
и без лишних затрат. Он должен 
сопровождать проект при прохо-
ждении экспертизы и снять заме-
чания, вплоть до получения поло-
жительного заключения.

Мораль: основная причина 
плохих проектов – это безграмот-
ность и безответственность са-
мих заказчиков. Да, на проектном 
рынке встречается обман.

Но обманывают тех, кто 
дает себя обмануть.

Есть только один способ выбрать 
хорошего партнера: нужно самим 
ориентироваться в данном сегмен-
те рынка. Для этого нужно хорошо 
подготовиться, уяснить задачу, 
пройти подготовку на семинарах 
(мы их проводим систематически), 
но руководителей крупных объе-
динений здесь не видно. А решение 
принимают именно руководители. 
Раньше не зря для директоров 
предприятий была обязательной 
переподготовка в институтах по-
вышения квалификации один раз 
в пять лет. Автор сам читал лекции 
по управлению производством ру-
ководителям предприятий и знает, 
что их профессиональный уровень 
в то время был выше.

Наши книги востребованы в 
среде специалистов, в том числе 
за рубежом. Но многие ли руко-
водители внимательно их про-
чли? А это сразу сняло бы ряд 
острых вопросов, поскольку мы 
разбираем типичные ошибки, в 
том числе ошибки в проектах.

Основная причина низкого 
качества проектов – в самих за-
казчиках, которые не могут и не 
хотят разбираться в обязатель-
ных для них вопросах.

3. Русские не могут проекти-
ровать по GMP

Это неправда. В английском 
бестселлере «Cleanroom manage- 
ment in Pharmaceuticals and 
Healthcare» глава 4 посвящена про-
ектированию фармпроизводств. 
По ней работают многие европей-
ские фирмы, мы слышали это сами 
на конференциях в Европе. Автор – 
русский, живущий в России.

Проекты, выполняемые зару-
бежными фирмами, могут стоить 
очень дорого и не соответствовать 
элементарным требованиям GMP 
и техники чистых помещений. Мы, 
проводя аттестацию проектов, раз-
работанных восточно- и западно-
европейскими фирмами, не раз их 
браковали из-за принципиальных 
ошибок.

На складе в Москве дифференци-
альный манометр Magnehelic сто-
ит $200. А в спецификации одной 
из чешских фирм для российского 
заказчика стоимость составляла 
$650, причем без учета доставки и 
таможенного оформления.

Кое-какие восточноевропей-
ские фирмы, которые сами тол-
ком мало в чем разбираются, но 
вовсю навязывают мысль, что 
убогой России нужны передовые 
европейские умы, бессовестно и 
бесстыдно обсчитывают наших 
местных простофиль, либо входят 
с ними в сговор.

В стране есть признанные за 
рубежом специалисты, много 
лет разрабатывающие между-
народные стандарты, по книгам 
которых работают европейские 
проектировщики, специалисты, 
признанные за рубежом. Но они не 
только не востребованы здесь, они 
отторгаются существующей бюро-
кратией ввиду профессиональной 
и моральной несовместимости.

Автор работает в области меж-
дународной стандартизации и  
инженерных работ около 30 лет 
и видит снижение уровня на 

западе. Там тоже ничего нельзя 
брать на веру. Слабый уровень 
или недобросовестность не раз 
приходилось извлекать на свет.

4. Допуск на проектирова-
ние по GMP

А судьи кто?
Кто будет принимать решение 

о том, компетентен проектиров-
щик или нет?

В принципе, это возможно, 
если выполнить два условия: 
компетентность организации, 
принимающей решение, ее неза-
висимость от других интересов.

Подчеркнем, нужна компе-
тентность, а не вывеска, позво-
ляющая делать что угодно от 
имени государства. Нужны зна-
ния, а не амбиции.

Располагают ли ГИЛС и Мин- 
промторг РФ такими специали-
стами? Причем нужны не физики, 
математики или менеджеры, а ин-
женеры-проектировщики с много-
летним опытом проектирования 
высокотехнологичных производств.

Уже есть опыт Федерального 
агентства по аккредитации, со-
зданного с благими намерениями, 
но без ума. В результате пришли к 
абсурду и очередному витку кор-
рупции, замаскированной.

У нас все не так плохо, и мы не та-
кие беспомощные, что нам нужно 
указание, у кого заказывать про-
екты, а у кого нет. Это уже было в 
Минздраве РФ в начале 2000-х. Но 
там один из одиозных фигурантов 
издал рекомендуемый список из 
трех организаций, но без подписи. 
Чиновники еще боялись ответ-
ственности за откровенный про-
текционизм, и цинизм до такой 
степени не доходил.

Лицензирование, т. е. выдача раз-
решений на проектирование, и ат-
тестация проектов – дело выгодное.

Если есть административный 
ресурс замкнуть это на себе, то 
мотив налицо.

Очень неприлично, если весь 
комплекс «выдача разрешения на 
проектирование – само проектиро-
вание – аттестация проекта (DQ) –  
инспектирование производств» на-
ходится в одних руках – ГИЛСа.
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Это будет прецедент в мировой 
практике, когда надзорный орган, 
проверяющий производства и про-
екты, сам будет заниматься про-
ектированием. Это все равно, что 
объединить налоговую инспекцию 
с бухгалтериями предприятий или 
ГИБДД с грузоперевозчиками.

Контролирующие и контроли-
руемые лица должны быть разде-
лены.

5. GEP – Good Engineering 
Practice

Что это такое? Дословный пе-
ревод – надлежащая инженер-
ная практика, означает полную 
бессмысленность, нонсенс.

То есть существует «ненадле-
жащая» инженерная практика, 
которая была всегда и есть сей-
час, но она плохая и нужно сде-
лать ее надлежащей.

Разве Королев, Туполев, Джеймс 
Уатт, многие тысячи и миллионы 
блестящих специалистов, кото-
рые создали современный мир –  
ненадлежащего покроя, и нуж-
но создать специальную «надле-
жащую практику»?

Она заменит законы физики и 
химии, множество технических 
решений и нормативных доку-
ментов, которые инженер должен 
ЗНАТЬ? Что дает добавка «надле-
жащий» инженер? Новые крите-
рии и нормативы, которым нужно 
следовать? Если да, то нужно пока-
зать их необходимость и ввести в 
нормативную базу, без жонглиро-
вания неологизмами.

Если следовать этой логике, то 
должны быть «надлежащие» 
правила устройства электро-
установок (НПУЭ, а не ПУЭ), «над-
лежащие» правила дорожного 
движения, «надлежащий» на-
логовый кодекс, «надлежащая» 
конституция и «надлежащий» 
президент.

Но на деле все не так. GEP – это 
бледное повторение фрагмен-
тов элементарных инженерных 
положений, приправленное со-
усом из «менеджментов» и про-
чей бессмыслицы.

Можно быть GEPом, но не 
быть инженером. В этом вся 

соль. Создано поле для взима-
ния средств с предприятий под 
очередным лозунгом. Это оче-
редной продукт международной 
мафии валидаторов, верифика-
торов и махинаторов всех мас-
тей. Годовой оборот этой мафии –  
миллиарды долларов. Они по-
стоянно генерируют новые ме-
тоды поборов с предприятий 
под псевдонаучными лозунгами. 
И это работает. Работает потому, 
что фармацевтическая отрасль в 
инженерном плане слабее косми-
ческой, электронной и других от-
раслей, где дефекты видны и при-
чина их прослеживаема, в отличие 
от фармации, где они скрыты и 
причины их не всегда доказуемы.

Есть еще одна причина, харак-
терная для одной отдельно взя-
той страны с соседями. Это без-
думная вера в то, что западное 
лучше, чем наше, и специалисты 
наши пробой пониже. Это непра-
вильная и очень вредная точка 
зрения. Она отражает низкий уро-
вень отечественной бюрократии 
и псевдонауки, неспособных по-
нимать элементарное.

Это опасно. Подмена инженерно-
го дела GEPом приведет к падению 
качества.

6. Итог
Реальной проблемой является 

пресловутая система тендеров. Она 
не только не достигает своей цели, 
но и сняла ответственность с заказ-
чика перед лицом государства (для 
бюджетных предприятий) или на-
нимателя – для частного сектора.

Это неверно в принципе. Руко-
водитель предприятия-заказчика 
должен сам выбирать исполните-
ля и нести наравне с ним ответст-
венность за результат. Тогда будет 
должный подход к выбору проек-
тировщика и оперативное реаги-
рование на отклонения.

«Инопланетяне», придумавшие 
формулы в системе тендеров, 
думали, что пресекут воровство. 
Воровство не победили, а загнали 
его вглубь, при этом сняв с заказ-
чика всякую ответственность. А 
безответственность – гибель для 
любого дела.

Конечно, если заказчик сам выби-
рает проектировщика, есть потен-
циал для сговора и комиссионных. 
Но есть и установившиеся рыноч-
ные цены, которые нужно знать и 
по которым нужно проверять.

Второй проблемой является то, 
что на рынке действительно царят 
непрофессионалы, а специалисты 
сидят без заказов и средств к суще-
ствованию. В этих условиях нет сти-
мула для профессионального роста.

Третья проблема – острый де- 
фицит проектировщиков, особен- 
но технологов, которых практи-
чески нет.

Наконец, отсутствует понимание 
сути проектирования, и есть под-
мена дела суррогатами типа GEP.

Пути решения этих проблем 
просты и очевидны, останавли-
ваться на них в данной публика-
ции не будем.

Но не все так плохо. Есть опыт 
работы и в этих трудных условиях. 
Проект состоит из 10–20 разделов, 
из которых только три определяют 
соответствие GMP:

- технологические решения;
- вентиляция и кондиционирова-

ние;
- конструкции чистых помеще-

ний.
Для этих разделов имеет место 

острый дефицит специалистов. 
Остальные разделы (архитектур-
но-строительный, водоснабжение, 
электроснабжение и др.) разраба-
тываются проектировщиками ши-
рокого профиля, которых много.

По нашему опыту проектирова-
ние целесообразно разделить на 
две части: специализированная 
организация разрабатывает ука-
занные разделы и выдает задания 
генеральному проектировщику, 
который выполняет остальную ра-
боту. Важное условие – совместная 
доброжелательная и конструктив-
ная работа. Могут быть разные ва-
рианты, и окончательное решение 
принимается только после их все-
стороннего рассмотрения.

Это позволяет специалистам кон-
центрировать внимание на глав-
ном и не заниматься рутиной, что 
очень экономит силы и время.
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ПРОИЗВОДСТВО ОБОРУДОВАНИЯ 
ДЛЯ СИСТЕМ ВЕНТИЛЯЦИИ, 

ОТОПЛЕНИЯ И КОНДИЦИОНИРОВАНИЯ

Продукция завода  «Арктос»
для  «чистых помещений»

arktoscomfort.ru
Официальный дистрибьютер — компания «Арктика»:

В Москве: +7 (495) 981-15-15
В Санкт-Петербурге: +7 (812) 441-35-30

www.arktika.ru
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ФБО

Фильтр Бактерицидной Обработки - ФБО 

Клапан
Воздушный

Герметичный
КВГ
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модернизированные блоки 
адаптированные для  

потолочных систем Armstrong: 
стандартные серии - Basic и Prima,  

скрытые подвесные системы -  Clip In

ПОЗВОЛЯЕТ:

• Контролировать  
работоспособность ламп без  
необходимости вскрытия ФБО

• Отслеживать  
рабочий ресурс ламп

• Информировать 
об аварийных ситуациях

• Передавать 
на компьютер информацию  
о работе ФБО

Круглый Перфорированные - 
ВБП-М

NEW

Вихревые - ВБВ

Турбулизирующие -  
ВБТ

Сотовые - ВБС Сотовые - ВБС-М

Перфорированные -  
ВБП

Диффузорные - ВБД

Радиальные -  
ВБР

Концентрические -
ВБК

Модуль Контроля Ламп - МКЛ 

ФВМ Фильтровентиляционный 
модуль ФВМ

NEW

МКЛ 
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Семинары АСИНКОМ
по правилам GMP и чистым помещениям

24 – 26 сентября 2019 г.

1. Основы GMP. Правила GMP ЕС 2019 (один день), 
     24 сентября 2019 г.
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Основы GMP», 2012 г., 576 

стр.;
- книга А.Е. Федотова «Производство стерильных 

лекарственных средств», 2012 г., 400 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- перевод правил GMP ЕС 2019 на русский язык (в 

электронном виде);
- Руководство ЕМА по установлению пределов воздей-

ствия на здоровье для использования при идентифика-
ции риска в производстве различных лекарственных 
средств на одном оборудовании (в электронном виде).

Стоимость участия 25 000 руб.

2. Техника чистых помещений (два дня), 
     25 – 26 сентября 2019 г.
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Чистые помещения», 2015 г., 

512 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- проект ГОСТ Р ИСО 14644-2–2019 «Чистые поме-

щения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 2. Текущий контроль для подтверждения посто-
янного соответствия чистоты воздуха по концентра-
ции частиц» (в электронном виде).

Стоимость участия 30 000 руб. без экзамена на сер-
тификат ICCCS, с экзаменом – 35 000 руб.

3. Основы GMP. Техника чистых помещений (три дня), 
    24 – 26 сентября 2019 г.
Слушателям выдаются следующие материалы:
- книга А.Е. Федотова «Основы GMP», 2012 г.,  

576 стр.;
- книга А.Е. Федотова «Производство стерильных 

лекарственных средств», 2012 г., 400 стр.;
- книга А.Е. Федотова «Чистые помещения», 2015 г., 

512 стр.;
- журналы «Технология чистоты»;
- перевод правил GMP ЕС 2019 на русский язык (в 

электронном виде);
- Руководство ЕМА по установлению пределов 

воздействия на здоровье для использования при 
идентификации риска в производстве различных ле-
карственных средств на одном оборудовании (в элек-
тронном виде);

- проект ГОСТ Р ИСО 14644-2–2019 «Чистые поме-
щения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 2. Текущий контроль для подтверждения посто-
янного соответствия чистоты воздуха по концентра-
ции частиц» (в электронном виде).

Стоимость участия 35 000 руб. без экзамена на сер-
тификат ICCCS, с экзаменом – 40 000 руб.

Подробная информация о семинарах АСИНКОМ 
дана на нашем сайте www.asincom.info. Справки по 
электронной почте mail@asincom.info или по теле-
фону (495) 777-72-31.

Три варианта участия:
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АССОЦИАЦИЯ ИНЖЕНЕРОВ  
ПО КОНТРОЛЮ МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ  

Общероссийская   общественная  организация  
Создана  в  мае  1991 г.  

АСИНКОМ и партнеры дают ответы
на наиболее острые потребности производств

Обучение
Правила GMP и чистые помещения в Москве и с выездом на 

предприятия.
Наши курсы:
- Техника чистых помещений (два дня) и
- Допуск к работе в чистых помещениях

аккредитованы Международным советом по обучению Международ-
ной конфедерации обществ по контролю загрязнений (ICCCS –
www.icccs.net).

Этим же Советом аккредитованы наши преподаватели.
По окончании семинаров выдается сертификат с логотипом ICCCS 

и с внесением фамилий участников в реестр ICCCS.
Для лиц, непосредственно работающих в чистых помещениях,

особенно актуален курс по Допуску к работе, который целесообраз-
но проводить на самих предприятиях с охватом всех сотрудников.

Мы проводим курсы по основам GMP и другим темам.
 

Проектирование производств
Партнеры АСИНКОМ разрабатывают проекты в соответствии с международными и отечественными требования-

ми, включая самые сложные случаи.
Возможна разработка только ключевых разделов (технология, вентиляция и кондиционирование, конструкции чи--

cтых помещений) для генерального проектировщика.
Наши специалисты – профессионалы проектирования с многолетним опытом работы и решения самых сложных задач.

Аудиты проектов и производств
Аттестация проекта (DQ – Design Qualification) позволяет выявить негодные решения на раннем этапе. Во многих 

случаях приходится разрабатывать проект заново, но уже силами профессионалов.
Мы выполняем аттестацию проектов и аудит производств силами специалистов, которые сами участвуют в разра-

ботке международных стандартов и востребованы в стране и за рубежом.

Наши книги
Отечественные книги для практиков по основным проблемам,

автор – президент АСИНКОМ, д.т.н., Федотов А. Е.:
- «Основы GMP», 2012 г.,576 стр.;
- «Производство стерильных лекарственных средств», 2012 г., 400 стр.;
- «Чистые помещения», 2015 г., 512 с.;
- главы по проектированию фармпроизводств и больниц в евро-

пейском бестселлере «Cleanroom Management in Pharmaceuticals 
and Healthcare», издательство Euromed, Лондон, 2017.

В книгах ясным и простым языком изложена суть предмета, при-
ведены практические рекомендации и дан анализ типичных ошибок.

Подробная информация и заказы в АСИНКОМ:
E-mail: mail@asincom.info
Тел.: (495) 777-72-31,
127299 Россия, г. Москва, ул. Космонавта Волкова, д. 10, стр.1
www.asincom.info
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Прачечная для Чистых Помещений

Свяжитесь с нами для получения консультации:
Тел: +7 499 3942958  или по e-mail: info@berendsen.ru

Человек – основной источник загрязнения в каждом Чистом Помещении.

 Благодаря услугам нашей прачечной для Чистых Помещений, вы избавитесь от частиц 
и микробиологического риска загрязнения, которые влияют на многие аспекты вашего 
бизнеса.

Мы предоставляем 360° услугу по контролю контаминации в Чистых Помещения для 
наших клиентов вне зависимости от ваших потребностей: одежда, система уборки, 
обувь, коврики или очки

Доверьте нам заботу о ваших Чистых Помещениях, позвольте нам позаботиться 
обо всем, что касается закупки, хранения, обработки, замены, обслуживания и 
доставки вашего индивидуального решения для Чистых Помещений, чтобы вы могли 
сосредоточиться на том, что вы делаете лучше всего - на вашем основном бизнесе.
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