
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.

Russia A4 Advertisement - Russian translation V2.indd   1 03/04/2019   15:13:40

ISSN 0869–5318

ТЕХНОЛОГИЯ  
ЧИСТОТЫ

№ 4/2021

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 
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Регистрация инженерных систем 

как медицинских изделий:

– заблуждение или

– коррупция?
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Производство в России: 142440, Московская обл., Ногинский район., р.п. Обухово, Кудиновское ш. 4 ст. 1
Офис: 117997, Москва, ул. Профсоюзная, 23  |  +7 495 589-31-08  |  info.ru@flaktgroup.com

Российское производство 
Европейские технологии

Чистые потолки 3-х типов 
Светильники, финишная фильтрация

Стеновые панели, Облицовка
Скругляющие элементы, защита от рентгеновского излучения

Двери, Окна, Передаточные боксы
Аксессуары, сигнализации, блокировки

Фильтро-
вентиляционные 
модули

Потолочные 
воздухораспределители
Фильтры от G3 до U17 Ламинарные поля

Воздушные шлюзы 
для персонала

Центральные 
вентустановки 
в гигиеническом исполнении

Системы 
комплексного 
решения 
Чистых 
помещений

ОООООО ««ЧЧИИССТТЫЫЕЕ ТТЕЕХХННООЛЛООГГИИИИ»»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова,  д. 10, стр. 1, офис 507

Тел. (495) 777-72-31; e-mail: admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru
(ранее «Инвар-проект») 

 Проектирование производств с чистыми
помещениями (фармацевтическая, элек-
тронная, космическая, пищевая промыш-
ленность, лаборатории);

 Монтаж чистых помещений и ввод в 
эксплуатацию, совместно с партнерами;

 Обучение специалистов по чистым по-
мещениям и правилам GMP:
 с выездом на предприятия;
 на семинарах в Москве.

 Аудит проектов и производств на соот-
ветствие требованиям к чистым помеще-
ниям и правил GMP. 

Руководитель фирмы Федотов Александр Евгеньевич, доктор 
технических наук, президент АСИНКОМ, эксперт международного тех-
нического комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды» (ISO/TC 209 Cleanrooms and associated
controlled environments), автор книг:

 «Основы GMP», 576 с., 2012 г.;
 «Производство стерильных лекарственных средств», 400 с., 2012 г.;
 «Чистые помещения», 512 с., 2015 г.;
 «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», изда-

тельство Euromed Лондон, 2017 г., в которой две главы («Проек-
тирование фармацевтических производств» и «Чистота воз-
духа в больницах») принадлежат Федотову А. Е. 

Мы предлагаем индивидуальные решения для Чистых Помещений: 
комплексные услуги по аренде текстильных изделий и услуги 
специализированной прачечной по обработке одежды, систем уборки, очков, 
обуви и многоразовых ковриков для Чистых Помещений.

+7 499 3942958  |  www.elis.com

Вы находитесь в поисках партнера по борьбе с 
контаминацией?
Мы ваше лучшее решение!

Your contamination control partner
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Предприятия и организации, находящиеся на информационном обслуживании  
в АСИНКОМ и оказывающие спонсорскую поддержку в 2021 г.

Предприятие (организация) Адрес, телефон, факс Вид деятельности

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

Разработка, производство лекарственных 
препаратов для ветеринарного и медицинского 
применения, косметических средств, кормовых 
добавок и биологически активных добавок

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  
«Строительно-Монтажная 

Компания «Артель»

390026, г. Рязань ул. Стройкова д. 37,
141070, г. Королёв ул. Ленина д.10/6 офис 25
Т. 8 800 222 68 86, info@zastroy.ru, www.artelcr.ru

Проектирование и строительство промышлен-
ных зданий и производств любой сложности с 
гарантией конечной цены.  Проектирование и 
строительство чистых помещений любой сложно-
сти. Проектирование и строительство легкосбра-
сываемых конструкций

ООО "Балтфармацевтика"

238420, Калининградская обл., г. Багратионовск, ул. Комму-
нальная, д. 2
Т. (4012) 310-369
info@ecobaltic.com, www.ecobaltic.com

Производство фармацевтической продукции. 
Управляющая компания индустриального парка 
«Экобалтик»

ООО "Балтинжиниринг"

197350, г. Санкт-Петербург, Дорога в Каменку, д. 74, лит. А,  
ком. 202 (ч.п. 1-Н)
Т. (812) 320-03-53
info@baltengineering.com, www.baltengineering.com

Технологическая проектная и инжиниринговая 
компания. Компания создана для разработки 
технологий химического синтеза «под ключ», 
проектной документации для фармацевтических, 
химических и пищевых производств. 
Особое направление компании – разработка 
микрореакторных технологий, проектирование и 
поставка автоматизированных микрореакторных 
установок

ООО "Белла"
140300, Московская обл., г. Егорьевск, ул. Промышленная, дом 9
Т. (496) 404-83-70
www.bella-tzmo.ru, www.tzmo.com.pl

Производство изделий медицинского и 
гигиенического назначения

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 безопас-
ности, чистых зон и чистых помещений, проверка 
боксов 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 
подряд, строительство, чистые помещения «под 
ключ», BIM – проектирование, создание высоко-
технологичной инфраструктуры, комплексные 
решения по созданию предприятий микроэлек-
троники, фармацевтики, солнечной энергетики, 
пищевых производств и производств мед. из-
делий, оборонной, космической и авиационной 
промышленности

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, secretary@infamed-k.ru

Производство лекарственных средств

АО НПК
«Медиана-Фильтр»

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

Производство и монтаж систем подготовки
чистой воды и пара

ООО «МОДУЛЬ»

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

Генеральное проектирование и генеральный 
подряд комплексов чистых помещений «под  
ключ», создание инженерных сетей и коммуни- 
каций для чистых помещений: от проектирова-
ния до аттестации, собственное производство ог-
раждающих конструкций для чистых помещений, 
обвязка ТХ оборудования

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

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 «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 
жидкостей, а также элементов ограждающих 
конструкций чистых помещений

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
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СТАНДАРТЫСТАВИМ ПРОБЛЕМУ

Федотов А.Е.,
президент АСИНКОМ,
доктор техн. наук

В лечебно-профилактиче-
ских учреждениях (ЛПУ) при-
меняется разное оборудова-
ние и разные материалы.

Одни предназначены для 
профилактики, диагности-
ки, лечения и медицинской 
реабилитации заболеваний 
и др., т. е. для применения 
в медицинских целях. Это – 
медицинские изделия. Тре-
бования к ним определены 
нормативными правовыми 
документами.

Другие относятся к стро-
ительным конструкциям и 
материалам, системам под-
готовки воздуха и воды, раз-
личным инженерным сис-
темам. Это не медицинские 
изделия.

Казалось бы, все ясно и 
предмета для манипуляций 
нет.

Но не так все просто.
На медицинские изделия 

распространяются льготы 
по налогообложению, на-
пример, не надо платить 
НДС. У недобросовестных 
лиц возникает соблазн заре-

Регистрация инженерных систем как медицинских 
изделий:

заблуждение или коррупция?

гистрировать инженерное 
оборудование как медицин-
ское изделие и доход обеспе-
чен. Это скрытое уклонение 
от уплаты налогов, караемое 
законом. Оно, похоже, нико-
го не пугает, а правоохрани-
тельные органы до этого еще 
не добрались.

Далее, а что если ввести 
требование рассматривать 
инженерные системы как ме-
дицинские изделия и зареги-
стрировать их как таковые? – 
Будет конкурентное преи-
мущество, пусть безнравст-
венное, но денежное. Тогда 
не только не надо платить 
налоги, но и можно отсечь 
конкурентов, особенно на 
тендерах и работе по госбюд-
жету.

Но не все производители 
идут на уловки. В большин-
стве своем они – порядочные 
люди, не склонные к мошен-
ничеству. И они остаются без 
заказов.

Но это не все и для охраны 
здоровья не главное. Главное 
то, что инженерные систе-

мы или оборудование могут 
быть зарегистрированы как 
медицинские изделия, но 
не отвечать требовани-
ям безопасности, эффек-
тивности и качества. Это 
ущерб здоровью населения, 
с санкции государственных 
органов.

Пример 1.
На одном из крупных го-

сударственных объединений 
биологического профиля 
выполнялась масштабная 
реконструкция нескольких 
корпусов с организацией 
асептических производств и 
чистых помещений. 

Чистые помещения были 
декларированы как меди-
цинские изделия. Масштаб 
был велик и уклонение от 
уплаты налогов тоже велико. 
Сами «чистые помещения» 
не выдерживали критики.

На этом объекте прояви-
лась еще одна очень старая 
уловка, конца 1980-х годов 
– декларировать чистые по-
мещения как оборудование, а 
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не как объект строительства. 
Это позволяет уйти в сторо-
ну от выполнения противо-
пожарных требований (при 
определенной ловкости) и 
является преступлением, по-
скольку последствия могут 
быть тяжелыми. Это – пре-
ступление, но оно работает. 
Наказания никто не понес.

Пример 2.
Для помещения отбора 

проб одного из производств 
лекарственных средств по-
требовалась чистая зона. 
Это никакое не медицин-
ское изделие. Это – инже-
нерное оборудование. А 
поставщик попытался вы-
играть тендер, проводя эту 
ламинарную зону как меди-
цинское изделие, имеющее 
регистрационное удостове-
рение на медицинское из-
делие от 18 марта 2010 года  
№ ФСР 2010/0715 «Ком-
плекс оборудования для 
чистых и особо чистых по-
мещений лечебно-профи-
лактических учреждений 
КОЧ «Ламинар-С…».

Это оборудование не яв-
ляется медицинским изде-
лием, оно лишь обеспечива-
ет чистоту воздуха. С таким 
же успехом можно отнести 
к медицинским изделиям 
кондиционеры, шумоглуши-
тели (в некоторых случаях 
требуется сниженный уро-

вень шума), вентиляторы, 
светильники и др.

Пример 3. Системы под-
готовки воды

Подробно эта проблема 
раскрыта в публикуемой 
статье Смирнова В. Б., из-
вестного специалиста.

Общие выводы:

1. Инженерные системы, 
включая системы водопод-
готовки и чистые поме-
щения – не медицинские 
изделия. Отнесение их к 
медицинским изделиям яв-
ляется недобросовестной 
рекламной уловкой с целью 
получения необоснованного 
конкурентного преимуще-
ства.

2. Регистрация их как ме-
дицинских изделий вводит 
потребителя в заблужде-
ние. Например:

- получение регистраци-
онного свидетельства на 
систему водоподготовки 
не означает, что она соот-
ветствует установленным 
требованиям;

- системы водоподготов-
ки, отвечающие всем тре-
бованиям, но не имеющие 
регистрационного свиде-
тельства как медицинские 
изделия, не допускаются к 
использованию в ЛПУ из-за 
этой формальности.

Это прямая угроза здо-
ровью населения.

3. Следует исключить си-
стемы водоподготовки из 
«Номенклатурной класси-
фикации медицинских изде-
лий по видам» (коды 185850, 
231020, 187180, 269500). 
Выданные на них регистра-
ционные свидетельства сле-
дует отменить.

То же относится к чи-
стым зонам (чистым поме-
щениям).

4. Нужно обязать ЛПУ ис-
пользовать только системы, 
проект которых соответ-
ствует всем действующим 
нормам и прошел аттеста-
цию.

Для систем водоподго-
товки рекомендации и стан-
дарты приведены в публи-
куемой ниже статье.

Жизнь идет вперед. Ста-
рое, отжившее и неверное 
должно удаляться, а новое 
и обоснованное – идти в 
жизнь. Это вечный закон 
единства и борьбы противо-
положностей. Это закон раз-
вития.

Когда противоречие 
между содержанием, т. е. 
реальным делом, и фор-
мой регистрации становит-
ся очевидно вредным, нуж-
но менять подход, менять 
форму.

Тот, кто не понимает это-
го, должен уйти.
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Системы водоподготовки как медицинские  
изделия?

Это не медицинские из-
делия!

Традиционно системы 
водоподготовки (СВ) клас-
сифицируются как МИ, в 
классификаторе МИ, для 
них предусмотрено несколь-
ко кодов вида, например, 
187180 «Система очистки 
воды комбинированная», 
269500 «Система очистки 
воды обратным осмосом», 
231020 «Система деиони-
зационной очистки воды», 
185950 «Система дистилля-
ционной очистки воды». Как 
правило, это автономные ин-
тегрированные системы раз-

В. Б. Смирнов, канд. хим .наук,

зам. технического директора
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ГОСУДАРСТВЕННАЯ ФАРМАКОПЕЯ РФ XIV.  
ФС.2.2.0022.18  ВОДА ДЛЯ ГЕМОДИАЛИЗА.

Новые требования к качеству воды

Согласно приказу Министер-
ства здравоохранения РФ от  
31 октября 2018 года №749 
«Об утверждении общих фар-
макопейных статей и фарма-
копейных статей и признании 
утратившими силу некоторых 
приказов Минздравмедпрома 
России, Минздравсоцразвития 
России и Минздрава России» 
с 1 декабря 2018 года вводится 
новая фармакопейная статья 
ФС.2.2.0022.18 «Вода для гемо-
диализа». Согласно указанному 
приказу переходный период за-
канчивается 1 января 2022 года. 
Таким образом до 01.01.2022 
всем подведомственным Мин-
здраву учреждениям вменяется 
привести свою документацию в 
соответствие с требованиями, за-
креплёнными в ФС.2.2.0022.18. 
Текст новой фармакопейной ста-
тьи опубликован в III томе XIV 
издания Государственной фар-
макопеи РФ на сайте Федераль-
ной электронной медицинской 
библиотеки (http://femb.ru/
femb/pharmacopea.php). 

До  в в е д е н и я  в  д е й с т в и е 
ФС.2.2.0022.18 на территории 
РФ единственным документом, 
регламентирующим качество  
воды для гемодиализа (ВДГ) был 
ГОСТ Р 52556–2006 «Вода для 
гемодиализа. Технические усло-
вия», в котором сформулирова-
ны требования к качеству воды 
и организации контроля каче-
ства воды для гемодиализа. В 
мировой практике специалисты 

ориентируются на три исход-
ных стандарта (руководства), 
относящиеся к воде для гемо-
диализа: 

– ISO 23500-2:2019 Prepara-
tion and quality management of 
fluids for haemodialysis and re-
lated therapies – Part 2: Water 
treatment equipment for haemo-
dialysis applications and related 
therapies;

– ISO 23500-3:2019 Prepa-
ration and quality management 
of fluids for haemodialysis and 
related therapies – Part 3: Wa-
ter for haemodialysis and related 
therapies;

– ANSI/AAMI 13959:2014 
Water for hemodialysis and relat-
ed therapies.

Все указанные выше стан-
дарты содержат сведения и 
требования, которые не проти-
воречат друг другу, за исклю-
чением новой ФС.2.2.0022.18. 
Публикация ФС.2.2.0022.18 в 
Государственная фармакопеи 
РФ порождает две новые пара-
доксальные ситуации.

Первая относится к области 
действия ФС.2.2.0022.18. Вве-
дение ФС предполагает, что про-
цесс получения ВДГ является 
производством лекарственно-
го препарата, следовательно, 
начинают действовать требо-
вания к производству лекар-
ственных средств, в частности 
приказ Минпромторга России от 
14.06.2013 №916 «Правила ор-
ганизации и контроля качества 

лекарственных средств». Таким 
образом введение ФС «Вода 
для гемодиализа» подводит 
оборудование для водоподго-
товки под действие «Правил ор-
ганизации и контроля качества 
лекарственных средств» и соот-
ветственно выводит оборудова-
ние для получения ВДГ из сфе-
ры обращения «медицинских 
изделий». 

Вторая парадоксальная ситу-
ация связана с несоответствием 
требований к качеству ВДГ, при-
ведённым в ФС «Вода для гемо-
диализа», другим нормативным 
требованиям, указанным выше. 
Особенно эта разница высвече-
на в негативном свете для инте-
грального показателя – электро-
проводность ВДГ. Этот параметр 
в стандарте EN ISO 23500-2:2019 
не регламентируется. Так же 
как и в отечественном ГОСТ Р 
52556–2006, в стандарте AAMI 
13959 (то же в BS EN ISO 23500-
2:2019, p4.2.11.), этот пока-
затель упоминается в разделе,  
описывающем требования для 
получения воды методом ион-
ного обмена: «…систему деиони-
зации следует постоянно кон-
тролировать (вести мониторинг), 
чтобы получаемая вода имела  
электрическое сопротивление  
1,0 МОм*см или более (или элек-
тропроводность 1,0 мкСм/см или 
менее) при 25о С». Следующий 
раздел посвящён методу обрат-
ного осмоса, в котором нет тре-
бований по электропроводности  
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заместитель Технического Директора
АО «НПК Медиана-Фильтр»
к. х. н.
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+7 (495) 66-00-77-1, доб.568 (886)

работанные и валидирован-
ные на месте производства и 
предназначенные для полу-
чения воды для гемодиали-
за, воды для клинико-диаг-
ностических анализаторов, 
аптек, парогенераторов сте-
рилизационных отделений, 
моющих машин.

Если применить опреде-
ление МИ [1] к системам во-
доподготовки, на мой взгляд, 
их нельзя причислить к 
МИ. Действительно, у СВ 
отсутствует медицинская 
цель применения. СВ пред-
назначены для получения, 
хранения и распределения 

воды заданного качества в 
условиях лечебно-профилак-
тических учреждений (ЛПУ). 
Однако, трудно не согласить-
ся, что системы водоподго-
товки представляют собой 
оборудование для получе-
ния МИ – воды для гемоди-
ализа, воды для работы кли-
нического анализатора и т.д. 
то есть сама вода в данном 
случае является МИ. Напри-
мер, у воды для гемодиали-
за есть медицинская цель 
применения – рабочая среда 
для проведения процедуры 
гемодиализа.

Таким образом, расфа-
сованная в емкости ВДГ 
будет являться МИ, а само 
оборудование, на котором 
ее получают, не является 
таковым. Тем не менее, сло-
жившаяся практика иденти-
фикации МИ допускает, что 
производитель оборудова-
ния может «выдать» свое 
изделие за МИ. 

Почему производителю 
выгодно системы водоподго-
товки выдавать за МИ? С од-
ной стороны, на МИ действу-
ет нулевая [2] или сниженная 
[3] ставка НДС, и это позво-
ляет предлагать покупателю 
более низкие цены на обо-
рудование, находясь в преи-
мущественном положении 
перед обычными произво-

Введение
В соответствии с постановлением Правительства РФ [1] 

государственной регистрации «…подлежат любые инстру-
менты, аппараты, приборы, оборудование, материалы и про-
чие изделия, применяемые в медицинских целях…» (п.2 правил 
[1]). Если производитель оборудования в своей документации 
указывает, что изделия предназначены «… для профилакти-
ки, диагностики, лечения и медицинской реабилитации забо-
леваний, мониторинга состояния организма человека, прове-
дения медицинских исследований, восстановления, замещения, 
изменения анатомической структуры или физиологических 
функций организма, предотвращения или прерывания бере-
менности, функциональное назначение которых не реали-
зуется путем фармакологического, иммунологического, ге-
нетического или метаболического воздействия на организм 
человека» (п.2 правил [1]), то он обязан провести регистрацию 
такого изделия согласно [1]. Таким образом, наличие у изде-
лия медицинской цели применения, переводит его в разряд 
медицинских изделий (МИ). 

Но являются ли они таковыми?
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дителями инженерных реше-
ний. С другой стороны, мож-
но отсечь производителей, 
не имеющих оборудования 
с Регистрационным удосто-
верением (РУ) из тендерных 
закупок, тем самым также 
облегчить конкурентную 
борьбу.

Со стороны потребителя –  
медицинской организации, 
на первый взгляд «надежнее» 
иметь оборудование с РУ, что 
может усилить позицию во  
время проверок Росздрав-
надзора, когда отсутствуют 
вопросы к оборудованию с РУ 
и возникает много потенци-
альных вопросов к оборудо-
ванию без РУ. В общем случае, 
дополнительный разреши-
тельный документ не поме-
шает.

Но есть и оборотная сторо-
на: практически любая дейст-
вующая на сегодняшний день 
система водоподготовки, 
имеющая РУ, не соответству-
ет концепции МИ и при над-
лежащих, вполне законных 
усилиях Росздравнадзора 
может быть признана не со-
ответствующей. В связи со 
сложной процедурой внесе-
ния изменений в регистраци-
онное досье МИ, многие про-
изводители несвоевременно 
обновляют документацию, а 
зачастую просто не делают 
этого. Ярким примером РУ, ро-
дившегося от столкновения 
бюрократической системы и 
сильного желания произво-
дителя/поставщика «быть 
обеспеченными РУ», являет-
ся, например, система водо-
подготовки для гемодиали-
за «Аквабосс» (Aquaboss) [4], 
где среди принадлежностей 
указаны 6200 м трубопро-
водов из различных матери-
алов, винты, втулки, 50 мл 
глицерина: всего 196 видов 
принадлежностей в количе-

ствах на все случаи жизни. 
И таких примеров предоста-
точно. 

Это привело к тому, что 
кроме автономных интегри-
рованных систем водоподго-
товки, которые еще теорети-
чески можно отнести к МИ, 
к МИ стали относить целые 
инженерные системы получе-
ния воды. С учетом того, что 
правила регистрации МИ не 
учитывают возможность 
регистрации инженерных 
систем, сама процедура ре-
гистрации превращается в 
фарс. К сожалению, от этого 
страдает и качество МИ.

Суть проблемы
Особенностью систем во-

доподготовки (СВ) является 
два обстоятельства.

Первое состоит в том, что 
качество исходной питьевой 
воды очень сильно влияет на 
состав оборудования для по-
лучения, например ВГД, т.е. 
в разных ЛПУ должно функ-
ционировать оборудование, 
подобранное специально для 
этой местности. Значит вали-
дацию системы водоподго-
товки нельзя сделать на все 
случаи жизни на заводе, как 
того требует идея использо-
вания автономных интегри-
рованных систем водоподго-
товки, которые по замыслу 
должны работать одинаково 
в любых условиях.

Второе обстоятельство 
состоит в том, что получить 
воду заданного качества не 
достаточно. Ее нужно еще и 
сохранить, для чего обычно 
используют системы хра-
нения (в автономных ин-
тегрированных системах 
водоподготовки, эту пробле-
му обходят, сбрасывая неи-
спользованную воду на вход 
установки, т.е. воду просто 
не хранят). Системы хране-
ния позволяют создать за-

пас воды нужного качества и 
обеспечить пиковые расходы, 
при этом не завышая произ-
водительность (читать – сто-
имость) основной системы 
получения. Система хранения 
требует валидации, прове-
денной на месте ее функцио-
нирования.

На практике системы водо-
подготовки, включающие си-
стему получения воды задан-
ного качества (например, ВДГ) 
и систему хранения и распре-
деления, как правило, имеют 
РУ только на один из узлов 
системы, например, на систе-
му обратного осмоса, или  си-
стему получения в целом, без 
системы хранения. Иногда 
встречаются РУ, включающие 
и систему хранения, см., на-
пример [4]. Однако последние 
вызывают недоумение, кото-
рое трудно объяснить. Систе-
ма хранения и распределения 
(так называемая «петля») 
проектируется под конкрет-
ные помещения с учетом ко-
личества точек потребления, 
трассы ход трубопроводов, 
обеспечения уклонов. Прове-
ряется отсутствие застойных 
зон и дренируемости системы, 
а также ее дебет. Сложно себе 
представить, как такое разно-
образие решений можно за-
регистрировать в рамках кон-
цепции заводской валидации 
МИ. Это просто невозможно, 
разработанные правила реги-
страции [1] не предусматрива-
ют такую ситуацию с МИ.

Следствие действующего 
порядка

Тем не менее, системы во-
доподготовки, имеющие РУ, 
но не отвечающие требова-
ниям качества, работают в 
медицинских учреждениях, 
идет работа по регистрации 
оборудования, а врачи про-
должают жаловаться на каче-
ство воды для гемодиализа. 



Технология чистоты 4/2021 7

СТАНДАРТЫГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯСТАВИМ ПРОБЛЕМУ

С точки зрения нормативной 
базы, уже все сделано для 
того, чтобы проблема каче-
ства воды могла быть решена 
[5, 12]. В ГОСТ Р 52556-2006 
п. 6.1 [5] указано, что «за ка-
чеством воды для гемодиа-
лиза следует осуществлять 
государственный санитарно-
эпидемиологический надзор 
и производственный контр-
оль». Это очень важное требо-
вание, которое обеспечивает 
надлежащее качество воды. 
Но его «обходят», используя 
регистрацию МИ для полу-
чения и хранения ВДГ.

Выполнение установлен-
ных в ГОСТ Р 52556-2006 [5] 
требований для организации 
и контроля инженерных си-
стем позволяет обеспечить 
нормальную, технически 
обоснованную эксплуата-
цию водоподготовительной 
системы и ее компетентный 
контроль со стороны Роспо-
требнадзора. ГОСТ Р 52556 
[5], действует с 2006 года в 
разных редакциях. Его нельзя 
назвать исчерпывающим, но 
он вполне рабочий. В насто-
ящее время, переведены на 
русский язык и применяются 
(прошли публичное обсужде-
ние) стандарты серии ГОСТ Р 
ИСО по подготовке жидкостей 
для гемодиализа и сопутству-
ющей терапии [6-10]. Части 
3 [8] и 5 [10] этого стандарта 
посвящены качеству воды 
для гемодиализа, часть 2 [7] –  
оборудованию для подго-
товки ВДГ и сопутствующей 
терапии. Во введении к стан-
дарту [7] обращено внимание, 
что автономные интегриро-
ванные системы и инженер-
ные системы водоподготовки 
требуют валидации, причем 
первые – в условиях произ-
водства, а для вторых долж-
ны быть разработаны проек-
ты с учетом требований [7] и 

валидированы (испытаны) на 
месте эксплуатации.

Нельзя не упомянуть еще 
один документ, имеющий не-
посредственное отношение 
к поднятым вопросам обору-
дования водоподготовки как 
МИ. Это фармацевтическая 
статья «Вода для гемодиали-
за» [13], обзор которой был 
проведен в статье [11]. 

Заключение
В качестве вывода мож-

но сформулировать стра-
тегию выбора водоподго-
товительной установки, 
использующейся в лечебно-
профилактическом учрежде-
нии. Система водоподготовки 
не обязана иметь РУ, это дол-
жен быть выбор пользовате-
ля, а не финансового отдела, 
которому «удобно» в специ-
фикации к договору поставки 
или тендерной документации 
указать одну строчку. Даже 
если СВ или отдельный ее 
узел имеет РУ, это не защища-
ет Вас, как пользователей от 
работ по организации произ-
водственного контроля и ва-
лидации СВ на месте [12]. На-
личие РУ ни гарантирует вам, 
что вода будет соответство-
вать требованиям, а СВ в це-
лом будет стабильно функци-
онировать, такую гарантию 
может обеспечить только си-
стемный подход сформулиро-
ванный в [6-10].

Главное, нужно отказаться 
от регистрации систем водо-
подготовки как медицинских 
изделий и перейти на совре-
менные методы проектирова-
ния и внедрения этих систем, 
освоенные отечественными 
инженерными компаниями.
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Из раздела 2.1

Вся работа предприятия 
направлена на обеспечение 
качества.

Система обеспечения ка-
чества – это комплекс орга-
низационных и технических 
мер, обеспечивающих выпуск 
лекарственных средств в со-
ответствии с заданными тре-
бованиями.

К этому термину нужно 
подходить осознанно и осто-
рожно. Может сложиться мне-
ние, что система обеспечения 
качества – это что-то допол-
нительное к производству, 
что нужно разрабатывать, 
пристраивать или встраи-
вать в производство. Нет, это 
не так. Никакой «системы 
обеспечения качества» до-
полнительно к производству 
и правилам GMP создавать 
не нужно. Это – бессмыслица. 
Нужно организовывать про-
изводство и все его элементы 
так, чтобы продукция неиз-
менно выпускалась в соответ-
ствии с заданными требова-
ниями.

Если этого нет, то никакие 
косметические приемы, ника-
кие «системы менеджмента 
качества», ИСО 9000 и анали-
зы рисков не помогут. Нужно 
реконструировать производ-
ство (или строить заново) в 
соответствии с GMP.

Мы применяем термин 
«система обеспечения качест-

Обеспечение качества
Материал из книги Федотова А. Е. «Основы GMP», 2012 г.,  

нумерация пунктов сохранена

Публикуется в связи с актуальностью темы и запросами читателей

ва», поскольку он есть в пра-
вилах GMP ЕС и перенесен в 
ГОСТ Р 52249. В то же время 
этот термин представляется 
чем-то иллюстративным и 
искусственным.

В этом легко убедиться, 
если записать в один столбец 
составляющие GMP, а рядом, 
в другой – системы обеспече-
ния качества. Будут два оди-
наковых столбца. Повторение 
одного и того же разными 
словами в нормативном доку-
менте – практика не высшей 
пробы.

Авторы правил GMP ЕС 
решили подчеркнуть значи-
мость качества, введя термин 
«система обеспечения каче-
ства», а в действительности 
внесли путаницу.

Интересно, что в правилах 
cGMP США [16] раздела по сис-
теме качества нет, текст более 
деловой и термин «качество» 

упоминается уместно. Общая 
схема организации любого 
производства и обеспечения 
качества показана (рис. 2.1).

Для того, чтобы выпускать 
продукцию требуемого каче-
ства, нужны:

- хорошие исходные мате-
риалы;

- подготовленное произ-
водство (помещения, обору-
дование, процессы), которые 
гарантированно произво-
дили бы из хорошего сырья 
продукцию в соответствии с 
заданными требованиями;

- квалифицированный и 
дисциплинированный персо-
нал, грамотно и точно выпол-
няющий свои обязанности;

- контроль качества;
- организация и управле-

ние, которые обеспечивали 
бы все взаимосвязи в произ-
водственном организме;

- общая культура,

 

•
•
•
•

•
•
•

•

Рис. 2.1 Схема обеспечения качества

Производство



10 АСИНКОМ

СТАНДАРТЫГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯКАЧЕСТВО

- понимание всеми работ-
никами предприятия, в пер-
вую очередь его руководите-
лями, сути работы по GMP.

Все эти вопросы подробно 
рассмотрены в книге. Здесь 
отметим лишь основные по-
ложения.

14.2 Что такое качество?

Термин «качество»
Качество – один из ключе-

вых терминов правил GMP и 
организации любого произ-
водства. Он имеет сложную 
природу. Его смысл меняется, 
уточняется, в зависимости 
от области применения. Эти 
уточнения и оттенки могут 
иметь принципиальное зна-
чение для понимания терми-
на и его использования.

Важной отправной точкой 
является то, что термин «ка-
чество» имеет разный смысл 
для рынка и для производ-
ства.

Рассмотрим определения к 
термину  «качество».

а) Словарь русского язы-
ка С. И. Ожегова

Качество: то или иное 
свойство, признак, определя-
ющий достоинство чего-ни-
будь.

b) Англоязычная литера-
тура

Широкое распространение 
имеет следующее определе-
ние:

«Q ual ity :   degree  o f 
excellence», т. е. качество – 
это степень превосходства.

В применении к лекарст-
венным средствам и прави-
лам GMP широко использует-
ся следующая формулировка: 
«product must fit for intended 

use» – продукция должна со-
ответствовать своему на-
значению.

c) ГОСТ Р ИСО 9000–2008
Качество: Степень соот-

ветствия совокупности при-
сущих характеристик требо-
ваниям.

Комментарий
При разработке ГОСТ Р 

52537–2006 мы провели ана-
лиз этих определений и сопо-
ставили их с практикой.

Литературные и бытовые 
определения на русском и 
английском языках (п.п. a и 
b) технически не ясны. Они 
носят интуитивный харак-
тер, имеют обобщенный или 
лирический оттенок. По ним 
ничего нельзя проверить.

Они годятся для рекламы, 
рынка, создания образа у по-
требителя.

Сама формулировка «со-
ответствовать своему назна-
чению» для производства и 
контроля качества ничего не 
говорит. Нужна исчерпываю-
щая характеристика с переч-
нем показателей и их значе-
ниями. Только в этом случае 
качество можно «задать» и 
проверить.

В этом состоит ключевое 
различие понимания терми-
на «качество» потребителем 
(продавцом, рекламным аген-
том) и производственником 
или разработчиком.

Для рынка и потреби-
телей качество может по-
ниматься как «степень удов-
летворенности ожиданий 
потребителей» или «соот-
ветствие продукции своему 
назначению». Эти определе-
ния имеют скорее философ-
ский характер, чем техни-
ческий. В сфере рекламы и 
работы с покупателями ши-

роко используются психоло-
гические приемы, нацелен-
ные на образное мышление 
человека.

Но выпускать продукцию, 
пользуясь таким девизом, и 
контролировать ее качество, 
невозможно. Чтобы произво-
дить продукцию и делать ее 
лучше и лучше, нужно четко 
определить ее фактическое 
состояние и задать, что такое 
«лучше».

Разработчикам продукции, 
производственникам и над-
зорным органам нужны кри-
терии качества, оформлен-
ные документально.

Для целей производства 
«соответствие продукции 
своему назначению» должно 
быть определено техниче-
скими показателями в ко-
личественной или словесной 
форме, на основе которых 
можно разработать техноло-
гию производства и которые 
можно проверить.

ГОСТ Р ИСО 9000–2008 
определяет качество как 
«степень соответствия сово-
купности присущих характе-
ристик требованиям». В нем 
есть размытые и нечеткие 
слова:

– степень соответствия;
– присущие характеристи-

ки.
Что это за степень и как ее 

оценить? Если ее оценивать, 
то нужна некая шкала степе-
ни соответствия. Для практи-
ки это ненужная затея. Нужно 
знать, соответствует изделие 
заданным требованиям или 
нет, а если не соответствует, 
то в чем именно.

В «присущих характери-
стиках» опять виден фило-
софский почерк, не имеющий 
отношения к делу.
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Если убрать лиризм и 
уточнить, каким требовани-
ям должны удовлетворять ха-
рактеристики, то получится 
ясное определение термина 
«качество», к которому мы 
пришли при разработке спе-
циализированного стандарта 
по качеству для производств 
лекарственных средств – 
ГОСТ Р 52537–2006:

Качество лекарственного 
средства: соответствие лекар-
ственного средства требованиям 
спецификации, фармакопейной 
статьи или другого документа.

14.3 Обеспечение, управ-
ление, менеджмент

«Управление качеством» 
или «обеспечение качест-
ва»?

В нормативной литературе 
и в обиходе часто использу-
ется термин «управление ка-
чеством». Он вошел и в закон 
Российской Федерации «О тех-
ническом регулировании».

Термин «управление ка-
чеством» следует исклю-
чить из употребления и 
заменить на «обеспечение 
качества».

Качеством управлять 
нельзя. Нельзя по своему ус-
мотрению делать его ниже 
или выше. Можно и должно 
решать только одну задачу –  
обеспечивать качество про-
дукции, т. е. обеспечивать ее 
соответствие заданным тре-
бованиям.

Толковый словарь русско-
го языка С. И. Ожегова дает 
следующие определения тер-
мину «управлять»:

- Направлять ход, движе-
ние кого-чего-нибудь;

- Руководить, направлять 

деятельность, действия кого-
чего-нибудь.

Существуют различ-
ные определения термина 
«управление» в технических, 
социальных, экономических 
и других системах. Их объе-
диняет один существенный 
признак: при управлении 
происходит изменение объ-
екта или его характеристик с 
заданной целью. Управление 
предполагает динамику пове-
дения объекта в зависимости 
от различных факторов.

Что можно «направлять» 
в плане качества в процессе 
производства?

- Только работу предприя-
тия по обеспечению качества.

Сами же требования к про-
дукции закладываются при 
ее разработке и создании тех-
нологического процесса. Вот 
там есть предмет управления. 
На тех этапах можно качество 
(в потребительском плане) 
делать лучше или хуже, на-
пример, планировать выпуск 
автомобилей на уровне «Мер-
седеса» или «Москвича».

К производству эти рассу-
ждения отношения не имеют, 
у него есть только одна зада-
ча: обеспечивать соответст-
вие продукции заданным тре-
бованиям.

Менеджмент качества
Зачем вместо перевода 

на русский язык английско-
го слова «management» в нем 
заменили латинские буквы 
кириллицей и получившееся 
включили в ГОСТ Р ИСО 9000?

Разве в русском языке нет 
аналогичного термина?

Такого не может быть. Рос-
сия – технически развитая 
страна (а была и в лидерах!). 

Ее промышленность обяза-
тельно использовала бы тер-
мин, необходимый для совре-
менного производства.

А может быть те, кто на-
вязал этот термин, не знают 
русского языка и практики, 
либо намеренно напускают 
туман, выдавая общеизвест-
ные вещи за нечто новое? Или 
этот термин вовсе не являет-
ся необходимым? Тогда на что 
мы тратим время?

Попробуем разобраться.
Английское слово «ma-

nagement» может перево-
диться на русский язык по-
разному в зависимости от 
контекста. Оно может озна-
чать «управление», «органи-
зация», «обеспечение» и пр.

В Лондоне на вокзале Kings 
Cross был плакат, касавшийся 
безопасности. Он заканчивал-
ся словами: «for management of 
safety and security», т. е. «…для 
обеспечения сохранности (от 
воров) и безопасности». Это – яс-
ный перевод на русский язык. А 
перевод типа «…для менеджмен-
та безопасности» лишен смысла, 
запутывает читателя и лишь от-
ражает непрофессионализм пе-
реводчика.

ГОСТ Р ИСО 9000–2008 
дает следующее определе-
ние:

Менеджмент: скоордини-
рованная деятельность по 
руководству и управлению 
организацией.

В чем разница между «ру-
ководством» и «управлени-
ем» организацией? 

Разве бывает «деятель-
ность по руководству» не 
скоординированной? – Если 
да, то ни о каком руковод-
стве речи быть не может, а 
имеет место хаос. Смысл ру-
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ководства как раз и заклю-
чается в координации дейст-
вий. Это предельно ясно и не 
нуждается в наукообразном 
муссировании. Какая разни-
ца между «деятельностью 
по руководству» и «руковод-
ством»?

Если попытаться отве-
тить на эти вопросы, то 
вывод будет один: термин 
«менеджмент качества» яв-
ляется искусственным. Он –  
еще один пример некритич-
ного перевода английского 
текста, который сам неиде-
ален. Проблема переводов 
английских текстов обсу-
ждалась в главах 2 и 5. Пра-
вильный перевод – одна из 
нерешенных проблем совре-
менного этапа.

В российском стан-
дарте ГОСТ Р 52537–2006 
введен ключевой термин 
«система обеспечения каче-
ства».

Система обеспечения 
качества: комплекс орга-
низационных и технических 
мер, обеспечивающих вы-
пуск лекарственных средств 
в соответствии с заданными 
требованиями.

Этот термин отражает суть 
дела.

Можно организовывать 
работу по обеспечению каче-
ства и управлять этой рабо-
той, но никак не управлять 
качеством.

Иным службам качества 
гораздо легче заниматься 
«управлением» качеством, 
создавая видимость работы, 
чем решать одну и только 
одну задачу – организовы-
вать, т. е. координировать и 
контролировать обеспече-
ние качества.

14.4 GMP, системы каче-
ства и стандарты ИСО 9000

Правила GMP и стандарты 
ИСО 9000 призваны решать 
одну и ту же задачу – обеспе-
чение качества продукции. 
Это их общая черта, но на 
этом сходство заканчивает-
ся. Принципиальное отличие 
правил GMP от стандартов 
ИСО 9000 имеет историче-
ские корни.

Правила GMP
История становления и 

содержание правил GMP под-
робно рассмотрены в главах 
1 и 2. Правила GMP были бук-
вально выстраданы. Они по-
явились в результате крити-
ческого осмысливания опыта 
производства лекарственных 
средств, наполнены конкрет-
ным содержанием, учитыва-
ют специфику производства и 
имеют практический смысл. 
Они постоянно развиваются 
и уточняются.

Эти правила написаны спе-
циалистами – работниками 
предприятий и надзорных 
органов - на основе личного 
опыта работы. Промышлен-
ность, понимая, что правила 
GMP станут обязательными, 
активно участвовала в их под-
готовке и обсуждении.

Правила GMP – это свод 
специальных требований к 
организации и технологии 
производства конкретного 
вида продукции – лекарст-
венных средств.

В других отраслях качество 
также было предметом вни-
мания.

Первые системы каче-
ства

В 50-60-е годы в оборон-

ных отраслях были разра-
ботаны рекомендации по 
обеспечению качества в про-
изводстве новых сложных 
образцов техники.

Целью этих рекоменда-
ций было наведение порядка 
в организации работы и ее 
унификация для исключения 
ошибок из-за упущений пер-
сонала и элементарного бес-
порядка.

Была создана система про-
тив перепутывания, забыва-
ния чего-нибудь, ошибок и 
пр. Необходимость разработ-
ки этой системы была про-
диктована потребностями 
динамично развивавшихся 
оборонных отраслей, быст-
рой постановкой на произ-
водство сложных техниче-
ских средств, множеством 
взаимосвязей в производстве 
и высокой ответственностью 
продукции.

Те первые системы каче-
ства носили конкретный 
характер, были понятным и 
эффективным инструмен-
том в работе. Их разработчи-
ками были люди, владевшие 
технической стороной дела, 
знавшие само производст-
во и порядок постановки на 
производство новой техники. 
Подчеркнем, это были ком-
петентные люди, знающие 
производство из собствен-
ной деятельности и имеющие 
личный опыт практической 
работы.

Одним из ярких примеров 
является система выпуска 
бездефектной продукции 
Саратовского авиационного 
завода, внедренная в начале 
50-х годов (приложение 4). Та-
кие рекомендации появились 
у нас и за рубежом примерно 
одновременно.
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Что произошло дальше?
Далее системы обеспече-

ния качества стали интерес-
ны всем, и появилась идея 
разработать общие рекомен-
дации по обеспечению каче-
ства (у кое-кого – с коммерче-
ской целью).

В обществе сформиро-
валась потребность иметь 
свидетельство того, что ока-
завшееся на рынке изделие –  
хорошее. Потребителю нуж-
но, чтобы такое свидетельст-
во дал кто-то знающий и не-
зависимый от производителя. 
Это – объективный фактор.

А что такое хорошее изде-
лие? Рассмотрим этот вопрос 
подробнее.

Изделие на пути к потре-
бителю проходит две стадии:

- стадию разработки;
- стадию производства.
Хороша ли конструкция 

изделия, соответствует ли его 
технический уровень ожида-
ниям потребителя, не уста-
рело ли оно морально – это 
все относится к стадии раз-
работки, включая исследова-
ние рынка и пр. Результатом 
этой стадии является кон-
структорская документация, 
промышленный регламент, 
опытные образцы и пр.

Серийная продукция явля-
ется результатом выполнения 
требований документации в 
процессе производства. На-
сколько они будут выполне-
ны, зависит от организации 
и технологии производства, 
материалов и пр. Если дать 
четко работающему произ-
водству негодное по своим 
характеристикам изделие, то 
производство, имеющее луч-
шую «систему качества», бу-
дет четко выпускать негод-
ную продукцию.

Это важно понимать про-
изводителям лекарственных 
средств, осваивающим прави-
ла GMP. Нельзя доверять эти-
кеткам и сертификатам. Нуж-
но вникать в суть проблемы и 
детально разбираться с прио-
бретаемым оборудованием.

Таким образом, в деле 
обеспечения качества нужно 
четко выделять две стороны:

- соответствие конструк-
ции изделия, состава и харак-
теристик продукции совре-
менному уровню;

- соответствие готового из-
делия требованиям докумен-
тации.

Мир быстро меняется. То, 
что считалось хорошим вче-
ра, сегодня может оказаться 
устаревшим. При оценке со-
ответствия мировому уровню 
нужно учитывать фактор мо-
рального старения (см. при-
ложение 3).

Старение может быть двух 
видов: физическое и мораль-
ное. Физическое старение 
происходит под влиянием 
износа, изменений физико-
химических характеристик, 
истечения срока годности.

Признаком морального 
старения является появле-
ние нового изделия того же 
назначения, но с лучшими 
для потребителя характери-
стиками. Когда такое изделие 
становится приемлемым по 
цене, происходит замена ста-
рого изделия на новое.

Правила GMP распростра-
няются только на сферу про-
изводства. Соответствие ле-
карственного средства своему 
назначению подтверждается 
в ходе разработки и клини-
ческих испытаний, которые 
регламентируются другими 

документами, например, Good 
Clinical Practice – Правилами 
проведения клинических ис-
пытаний.

Таким образом, в сфере ле-
карственных средств четко 
разделены стадии разработ-
ки и производства.

В стандартах ИСО 9000 это-
го нет. Более того, декларации 
о «процессном подходе» со-
здают впечатление того, что 
охватывается проблема в це-
лом, хотя это не так. Область 
действия ИСО 9000 гораздо 
уже, не охватывает основных 
проблем производства и сво-
дится лишь к «системе менед-
жмента качества».

Налицо имеем подмену по-
нятий.

Это важно понимать. На 
предприятии «система ме-
неджмента качества» может 
быть, а самого качества – 
нет.

Пример
Сертифицирована «систе-

ма менеджмента качества» при 
производстве фильтров очистки 
воздуха. В ней учтены управле-
ние, документация, обучение, 
процессный подход и т. д. Но нет 
главного – указания на стандар-
ты, устанавливающие показатели 
назначения фильтров (эффектив-
ность и пр.) и методы испытаний.

В лучшем случае может быть 
дана ссылка на стандарты по 
электробезопасности и санитар-
но-гигиенические требования. 
Эти требования надо выполнять, 
но они не имеют отношения к 
тому, для чего нужен фильтр, 
т. е. к показателям назначения. 
Обычный гвоздь и высокоэффек-
тивный фильтр должны быть 
безопасными. Это их общее. А 
различие определяется показа-
телями назначения, которые при 
сертификации по ИСО 9000 не 
рассматриваются.
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Кому нужна «система ме-
неджмента качества»?

Потребителю?
– Нет. Потребителю ну-

жен готовый продукт, со-
ответствующий заданным 
требованиям. Человек по-
купает в аптеке лекарство, 
а не «систему менеджмента 
качества». Если на этикетке 
написано «сертифицирова-
но по ИСО 9000», то потре-
битель не вдумывается, что 
речь идет только о серти-
фикации «системы менед-
жмента качества», которая 
ему не нужна. Потребитель 
воспринимает такую запись 
как свидетельство о качест-
ве готового лекарственного 
средства, т. е. вводится в за-
блуждение.

«Система менеджмента 
качества» не нужна и добро-
совестному производите-
лю, который хочет занимать 
устойчивое и достойное ме-
сто на рынке, выпуская про-
дукцию, соответствующую 
заданным требованиям.

Сертификация «системы 
менеджмента качества» нуж-
на недобросовестным про-
изводителям, стремящимся 
подменить дело фикцией и 
создать иллюзию качества 
за небольшие деньги вместо 
обеспечения качества в пол-
ном объеме.

Эта сертификация нужна 
и тем, кто построил свой мел-
кий бизнес на сертификации 
«систем менеджмента каче-
ства» и проведении сопутст-
вующих семинаров и прочих 
услуг.

Главным дефектом систе-
мы ИСО 9000 является то, что 
в ней упущен основной эле-
мент – показатели назна-

чения продукции. Если выпу-
скается отсталая продукция, 
то сертификат вводит потре-
бителя в заблуждение. Вто-
рой элемент – организация и 
технология – также рассмо-
трен не полностью и неудов-
летворительно.

Что случилось?
Почему произошло такое 

смешение? Почему практика 
обеспечения качества, сло-
жившаяся в современных 
ответственных отраслях и 
давшая зримый результат, 
выродилась в суррогат при 
переходе к широкому рынку?

Прежде всего, нужно иметь 
в виду, что переход от частно-
го к общему – сложная задача. 
Она под силу специалистам, 
знающим дело и обладающим 
достаточным кругозором.

Насколько успешно она ре-
шена?

Кто взялся за разработку 
общих стандартов по качест-
ву?

Как отмечалось выше, 
разработкой первых систем 
качества занимались перво-
классные специалисты, знав-
шие предмет и понимавшие 
свою ответственность за 
обеспечение безопасности и 
надежности продукции. Ра-
боты в этой области финанси-
ровались хорошо.

Затем появилась иници-
атива разработать на их ос-
нове стандарт ИСО по управ-
лению качеством. При этом 
люди, взявшиеся за разработ-
ку стандарта, поставили зада-
чу создать общий документ.

Широкие сферы, находя-
щиеся далеко за пределами 
оборонных отраслей, уком-
плектованы высококвалифи-
цированными специалистами 

значительно хуже. Зато этот 
рынок открыт для всех же-
лающих, в том числе и прохо-
димцев, слетающихся со всех 
сторон на запах денег.

Финансовое обеспечение 
оказалось во много раз бед-
нее и свелось к работе на 
средства консультационных 
и сертификационных фирм, 
заинтересованных в расши-
рении поля деятельности, же-
лательно без особых требова-
ний к знаниям.

Это заложило основу прин-
ципиально иного уровня ра-
боты, чем при создании пра-
вил GMP и систем качества в 
оборонных отраслях.

В разработке норматив-
ных документов ИСО 9000 
доминирующей линией стал 
уход от конкретных формули-
ровок, стремление к обобще-
ниям. Это привело к утрате 
смысла.

Стандарты ИСО 9000 не со-
держат рекомендаций, понят-
ных и пригодных к использо-
ванию. Их нужно угадывать 
и домысливать. Создавшаяся 
ситуация порождает неопре-
деленность, так как разные 
люди «домысливают» по-раз-
ному. А если эти лица – про-
изводственник и инспектор 
(аудитор), то почва для недо-
разумений налицо.

На запад правила GMP при-
шли раньше, чем стандарты 
ИСО 9000.

Остальной мир, в том чи-
сле и Россия, значительно от-
стает в освоении правил GMP. 
В этих странах активно ра-
ботают пропагандисты ИСО 
9000 и успешно их насаждают.

Известный английский 
эксперт, побывав на пред-
приятии-производителе 
лекарственных средств в 
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одной из стран с «развива-
ющейся» экономикой, уви-
дел у входа на предприятие 
красочный плакат: «Мы ра-
ботаем по ИСО 9000». Озна-
комление с предприятием 
показало, что там нет ни 
одного элемента GMP. Ком-
ментарии, как говорится, 
излишни.

Гораздо легче, ни за что не 
отвечая, пропагандировать и 
внедрять ИСО 9000, чем гра-
мотно и целенаправленно ос-
ваивать работу по GMP.

Во всех этих разговорах 
вокруг качества забывается 
ключевая проблема – ответ-
ственность за качество, т. е. 
за соответствие продукции 
документации. За невыполне-
ние правил GMP в странах, где 
они обязательны, предусма-
тривается ответственность, 
вплоть до уголовной.

Сертификация по ИСО 9000 
никакой ответственности не 
предусматривает. В результа-
те мы на каждом шагу видим, 
что сертификат ИСО 9000 на 
систему качества есть, а само-
го качества нет.

Практике нужны ясные 
документы, являющиеся ру-
ководством к действию и 
написанные специалистами, 
знающими производство из 
личного опыта.

14.5 Принципы обеспече-
ния качества

Обеспечение качества ле-
карственных средств и любой 
другой продукции основано 
на следующих принципах 
(ГОСТ Р 52537–2006):

1) Четкое определение 
обязанностей и ответст-
венности руководителей и 
всех работников предприя-
тия. Понимание всем коллек-
тивом первостепенной роли 
обеспечения качества.

2) Документальное офор-
мление всех процессов произ-
водства и контроля качества в 
конкретной, исчерпывающей 
и понятной для каждого ра-
ботника форме с детализаци-
ей каждой операции или каж-
дого требования так, чтобы 
любое действие выполнялось 
в соответствии с документом, 
а действия по устным рас-
поряжениям или по личной 
трактовке исключались.

3) Организация произ-
водства в соответствии с до-
кументацией предприятия и 
действующими нормативны-
ми документами.

4) Прослеживаемость 
всего процесса производства 
и контроля качества за счет 
полного документирования 
выполнения всех операций и 
полученных результатов от 
приема материалов до выпу-
ска продукции.

5) Контроль исходных и 
упаковочных материалов, 
промежуточной и готовой 
продукции в полном соот-
ветствии с установленными 
требованиями. Исключение 
использования иных мате-
риалов.

6) Выполнение требований 
GMP к помещениям, обору-
дованию и процессам дости-
гается наличием проекта про-
изводства, соответствующего 
нормативным документам, и 
его должной реализацией.

7) Укомплектованность 
производства персоналом, 
имеющим необходимую под-
готовку и дисциплину.

8) Исполнительская дис-
циплина – обязательное и 
точное выполнение персо-
налом своих обязанностей, 
приказов и распоряжений и 
других документов, а также 
информирование руководст-
ва о ситуациях, связанных с 
невыполнением порученного 
дела.

Необходимым условием 
является контроль исполне-
ния.

9) Постоянный анализ 
качества продукции, слу-
чаев отклонения от спе-
цификаций (ООС) и причин 
рекламаций, организация 
отзывов продукции, не соот-
ветствующей требованиям; 
анализ рисков и определе-
ние критических точек, про-
ведение самоинспекций, т. е. 
наличие постоянной обрат-
ной связи между результата-
ми работы, с одной стороны, 
и технологическим процес-
сом, персоналом, материа-
лами и другими ресурсами, с 
другой.

10) Культура производ-
ства:

- чистота на предприятии 
(территории, в производстве, 
вспомогательных, складских 
и бытовых помещениях и пр.);

- личная гигиена, аккурат-
ность и пр.;

- культура взаимоотно-
шений (корректная работа 
руководителей, создание 
благоприятного психологи-
ческого микроклимата на 
всех уровнях).

ГЛАВНАЯ ТЕМАПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ FDAСТАНДАРТИЗАЦИЯКАЧЕСТВО
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ЧИСТОЕ
РЕШЕНИЕ

АРКТОС

Официальный дистрибьютер - 
компания «Арктика»:
В Москве: +7 (495) 981-15-15
В Санкт-Петербурге: +7 (812) 441-35-30
www.arktika.ru, www.spb-arktika.ru

ВЕНТИЛЯЦИЯ 
КОНДИЦИОНИРОВАНИЕ
ОТОПЛЕНИЕ

arktoscomfort.ru

֍ ФБО с МКЛ
ФИЛЬТРЫ БАКТЕРИЦИДНОЙ 
ОБРАБОТКИ ВОЗДУХА С МОДУЛЕМ 
КОНТРОЛЯ ЛАМП 
֍ КВГ
КЛАПАНЫ ВОЗДУШНЫЕ ГЕРМЕТИЧНЫЕ

֍ ФМЧ
ФИЛЬТРОВЕНТИЛЯЦИОННЫЕ МОДУЛИ

֍ ВБ и ВБ М
ВОЗДУХОРАЗДАЮЩИЕ БЛОКИ  
С ФИЛЬТРАМИ ВЫСОКОЙ  
ЭФФЕКТИВНОСТИ:

МНОГОУРОВНЕВЫЙ  
СИСТЕМНЫЙ КОМПЛЕКС

- 8 типов раздающих панелей
- конструктивные вариации: боковой или торцевой  
подвод, уменьшенная высота, угловой монтаж.
- возможность установки на подводящий патрубок  
герметичного или регулирующего клапана
- модернизированная серия ВБ М, адаптированная  
для потолочных систем Armstrong: стандартные серии  -  
Basic и Prima, скрытые подвесные системы  -  CLIP-IN 

лет на рынке

более

20
П Р О И З В О Д СТВ О
ОБОРУДОВАНИЯ ДЛЯ  
«ЧИСТЫХ ПОМЕЩЕНИЙ»
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ОТ РЕДАКТОРА

Журнал публикует вы-
держки из стандарта ИСО 
14644-13:20216 «Чистые 
помещения и связанные 
с ними контролируемые 
среды. Часть 13. Очистка по-
верхностей с целью достиже-
ния заданного уровня чисто-
ты по частицам и химическим 
загрязнениям» с целью ин-
формирования специалистов 
и разъяснения истинной кар-
тины вокруг него.

Стандарт содержит как по-
лезный материал, так и над-
уманные дезориентирующие 
разделы:

1. Идея стандарта исхо-
дила из установления клас-
сов чистоты поверхностей 
по концентрации частиц и 
химических загрязнений, 
чтобы создать некое подобие 
стандарту ИСО 14644-1 по 
классификации чистоты воз-
духа по частицам.

Автор дал критику этой 
идеи в виду ее несостоятель-
ности. Конечно, сама мысль 
о классификации чистоты 
поверхности может быть за-
манчивой. Но поверхности – 
не воздух. В чистых помеще-
ниях с неоднонаправленным 
потоком воздуха частицы 
перемещаются и удаляются 
из помещений. Воздух сам 
является более или менее 
однородной средой и к нему 
применимы статистические. 
В условиях однонаправлен-
ного потока закономерности 
еще более четкие. 

Классификация поверхно-
стей по чистоте не нужна.

Технический комитет 

О стандарте ИСО 14644-13

ИСО/ТК 209 на заседаниях в 
Рено (Невада) в 2013 г. и в Сеу-
ле в 2014 г. согласился с этим, 
но на практике полностью 
исключить загрязнение стан-
дартов ненужными данными 
не удалось. Но кое-что полу-
чилось.

2. Поверхности отлича-
ются от воздуха в прин-
ципе. Поверхности в одном 
и том же чистом помещении 
совершенно разнородны. 
Они имеют разные шерохо-
ватость, пористость, элек-
тростатические свойства, 
характеристики адгезии и 
т. д. Для одного помещения 
невозможно задать классы 
чистоты поверхностей, это 
и бессмысленно. Практика 
выработала методы очист-
ки поверхностей, которые 
изложены в ИСО 14644-5 по 
эксплуатации чистых поме-
щений.

Для стен и полов чистых 
помещений никакая класси-
фикация не нужна.

Для критических по-
верхностей оборудования, 
вступающих в контакт с ма-
териалами и продукцией, за-
дача очистки очень важна. 
Это действительно трудная 
задача, особенно для микро-
электроники, оптики, про-
изводств лекарственных 
средств и медицинских из-
делий. Методы ее решения 
требуют специальных зна-
ний и постоянно развивают-
ся, включая установление 
предельно допустимых зна-
чений загрязнений, методов 
оценки и др.

Стандарт ни в коей мере 
не помогает решить эти за-

дачи, а, наоборот, запутывает 
их, предлагая искусственные 
и бесполезные формулы для 
расчета.

3. Классификация чисто-
ты воздуха и поверхностей 
по химическим загрязнени-
ям абсурдна в своей основе. 
Если в воздухе может быть 
50 химических соединений с 
предельно допустимыми кон-
центрациями (микроэлектро-
ника), то должно быть 5 клас-
сов чистоты. Практическое 
развитие этой идеи приводит 
к полному абсурду в проекти-
ровании и в эксплуатации, со-
вершенно ненужному.

Ряд положений стандарта 
тривиален, т. е. очевиден или 
может быть изложен проще, 
без формул и окольных путей. 
Это относится ко многим раз-
делам, в том числе и к п. 11.2 
по методам очистки, содержа-
щим множество формул.

Цель их очевидна: навя-
зать пользователям сложные 
математические методы там, 
где они не нужны. Поскольку 
пользователи не хотят зани-
маться расчетами, пусть идут 
к «знающим» людям и пла-
тят за ненужные услуги. Все. 
В этом вся «наука».

Есть известное правило 
Осрама: не допускается ре-
шать задачу более слож-
ным методом, если есть 
простой.

Надо помнить, что стан-
дарты не всегда разраба-
тываются с целью помочь 
практике. Все чаще они 
преследуют одну цель: на-
вязать практике ненужные 
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и надуманные методы, что-
бы получать с предприятий 
деньги за консультации, ва-
лидации и пр. Мечта таких 
стандаризатиоров – попасть 
в поле требований GMP. Тог-
да инспекции обяжут произ-
водителей лекарственных 
средств выполнять такие 
требования, сколь абсурд-
ными они не были бы. Наи-

Содержание стандарта ИСО 14644-13

1 Область применения

2 Нормативные ссылки

3 Термины и определения

4 Общие методы

4.1 Общие положения

4.2 Методы очистки

5 Описание объекта

6 Требования к чистоте

7 Определение начального уровня загрязнений

7.1 Общие положения

7.2 Определение начального уровня загрязнений по концентрации частиц                                

7.3 Определение начального уровня загрязнений по концентрации химических соединений

8 Другие требования

9 Выбор методов очистки

9.1 Порядок выбора

9.2 Методы очистки

9.2.1 Содержание метода очистки

9.2.2 Виды методов очистки

9.3 Процесс очистки

10 Проверка совместимости материалов

11 Аттестация методов очистки

11.1 Общие положения

11.2 Эффективность очистки

11.2.1 Оценка эффективности

11.2.2 Оценка эффективности чистоты по концентрации частиц

11.2.3 Оценка эффективности чистоты по концентрации химических загрязнений

11.3 Соответствие заданному уровню чистоты

11.3.1 Оценка

11.3.2 Соответствие заданному уровню чистоты по концентрации частиц

11.3.3 Соответствие заданному уровню чистоты по концентрации химических загрязнений

более яркими примерами яв-
ляются формальные методы 
анализа рисков типа FMECA, 
менеджменты, процессные 
подходы.

ИСО 14644-13 содержит 
некоторый информацион-
ный материал, который мо-
жет быть полезен в плане 
расширения кругозора, но 
вводить его в качестве ГОСТа 

в России мы не планируем, во 
избежание дезориентации 
специалистов.

Полный перевод ИСО 
14644-13 рассылается пред-
приятиям, находящимся на 
информационном обслужи-
вании в АСИНКОМ в 2021 г.

Он может быть приобре-
тен по заявке. Адрес подачи 
заявки: mail@asincom.info.
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12 Методы контроля

12.1 Общие положения

12.2 Методы прямого контроля

12.2.1 Общие положения

12.2.2 Методы прямого контроля частиц на поверхности

12.2.3 Методы прямого контроля химических загрязнений

12.3 Методы косвенного контроля

12.3.1 Общие положения

12.3.2 Методы косвенного контроля частиц на поверхности

12.3.3 Методы косвенного контроля химических загрязнений на поверхности

13 Документация

Приложение А (справочное) Факторы, влияющие на очистку

Приложение В (справочное) Методы очистки                                            

Приложение С (справочное) Совместимость материалов с чистящими средствами               

Приложение D (справочное) Приборы контроля чистоты                                                            

Приложение ДА (справочное) Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам
Библиография

Ниже приведены отдель-
ные фрагменты стандарта. 
Нумерация соответствует ну-
мерации пунктов в стандарте.

4 Общие методы
4.1 Основные положения
При выполнении очист-

ки следует учитывать мно-
жество аспектов. Факторы, 
влияющие на эффективность 
методов очистки для дости-
жения требуемой чистоты 
поверхности, показаны на 
рис. 1. Более подробная ин-
формация дана в приложе-
нии А.

4.2 Методы очистки
Пригодность методов 

очистки для данной области 
применения зависит от мно-
гих факторов. Для сложных 
объектов рекомендуется ис-
пользовать последователь-
ность, приведенную в данном 
разделе, и дерево решений 
(рис. 2). Этот подход позволя-
ет учесть все основные факто-
ры. Допускается отклонение 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

что очищать +  

физические свойства + 

химические свойства + описание объекта 

комбинация материалов / 

конфигурация + 

химическая природа + 

виды материалов + 

вид + 

уровень/концентрация + 

виды + 

уровень концентрации + 

требования к 
чистоте 

загрязнения 

Факторы, 
влияющие на 

очистку 

аттестация 
очистки 

контрольно-
измерительные 

приборы 

методы отбора проб 

оценка чистоты 
поверхностей 

совместимость 
материалов 

повреждения 
поверхностей 

жесткость метода 
очистки 

окисление 
поверхностей 

остатки на очищенной 
поверхности

 

+ физическая очистка 

+ химическая очистка 

методы 
очистки 

другие 
требования 

+ Подробности приведены на рис. А.1 *приложении А).

Рис. 1. Основные факторы, влияющие на очистку 
(не исчерпывающие)

материалов
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от этой последовательности 
для простых объектов или 
поверхностей при условии до-
кументального оформления 
критических данных.

В начале следует дать опи-
сание объекта, подлежащего 
очистке. Это описание долж-
но включать, среди прочего, 
состав материалов, химиче-
ские характеристики, покры-
тие поверхности и форму, 
например, геометрическую 
сложность, и размеры (этап 
1). Далее следует определить 
цель очистки как требуе-
мую чистоту объекта (этап 
2). Имея отправную точку, 
следует оценить начальный 
уровень чистоты (этап 3) и 
другие требования (этап 4). 
Исходя из вида загрязнений 
и требуемой эффективности 
очистки, можно выбрать ме-
тоды очистки или комбина-
цию методов (этап 5). Следует 
убедиться в совместимости 
методов очистки с материала-
ми поверхностей, указанных 
на первом этапе (этап 6). На 
последнем этапе следует вы-
полнить аттестацию методов 
очистки (этап 7). Аттестация 
должна включать, как мини-
мум, подтверждение эффек-
тивности очистки и совмести-
мость материалов. Следует 
проверить соответствие ре-
зультатов очистки заданным 
требованиям.

9 Выбор методов очист-
ки

9.1 Порядок выбора
Требования к очистке 

определены в разделах 5-8. 
Эти требования должны учи-
тываться при выборе метода, 
чтобы обеспечить наиболь-
шее единообразие между 
требованиями и методом.

Окончательное решение 

 1) 
Описание объекта 

2) 
Классификация чистоты 

3) 
Определение начального 

 уровня загрязнений 
 

Уровня загрязнения 
4) 

Другие требования 

5) 
Выбор метода 

6) 
Проверка совместимости  

материалов 
 

материало 

7) 
Аттестация чистоты 

8) 
Метод аттестации 

 очистки 

Нет 

Нет 

Рисунок 2 – Дерево решений

о выборе метода очистки 
должно основываться на со-
четании всех аспектов, чтобы 
найти наиболее эффектив-
ное решение как в техниче-
ском, так и в экономическом 
плане. Выбор должен произ-
водиться заказчиком, постав-
щиком чистой технологии и 
владельцем процесса, к кото-
рому относятся подлежащие 
очистке поверхности (объек-
ты, компоненты.) В решении 
должны быть оптимизиро-
ваны различные параметры 
и гарантировано заданное 
качество поверхности. В про-
цессе выбора могут исполь-
зоваться таблицы B.1 и B.2.

9.2 Методы очистки
9.2.1 Содержание метода 

очистки

Метод очистки включает 
в себя операции по очистке 
(например, вытирание, плаз-
менную и ультразвуковую 
очистку) и процесс очистки. 
Процесс очистки связан с ме-
тодами очистки и требует 
определенного количества 
механической энергии, хими-
ческой энергии, температуры 
и времени. Оптимальный ре-
зультат очистки может быть 
достигнут за счет сбаланси-
рованной комбинации этих 
четырех параметров. Ограни-
чениями на окончательный 
уровень чистоты могут быть 
повреждения материала и/
или критерии выбора, опре-
деленные в разделе 8.

9.3 Процесс очистки
В таблицах В.1 и В. 2 при-

ведены рабочие диа-
пазоны для различных 
методов очистки. Пред-
полагается, что в этих 
пределах условия для 
процесса оптимальны. 
Поскольку свойства ма-
териалов и другие требо-
вания могут привести к 
выбору менее оптималь-
ных условий, то факти-
ческая эффективность и 
соответствие процесса 
очистки требованиям 
могут быть ниже. Пара-
метры процесса следует 
определить путем экспе-
риментального исследо-
вания или из опыта.

10 Проверка совме-
стимости материалов

Следует учитывать 
совместимость матери-
алов с чистящими сред-
ствами. Эти чистящие 
средства (например, хи-
микаты, растворители, 
газ или жидкость под 
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высоким давлением) долж-
ны выбираться с учетом сов-
местимости с очищаемыми 
материалами или предмета-
ми и их эффективности в уда-
лении различных видов за-
грязнений: твердых частиц и/
или химических загрязнений.

Чистящие средства и/или 
процесс очистки могут ока-
зать вредное воздействие на 
поверхность. Следует оценить 
химические свойства мате-
риалов поверхности – по от-
дельности или в комбинации, 
в зависимости от состава по-
верхности.

Ниже дано описание пря-
мых, косвенных и длительных 
эффектов.

Прямые эффекты – это 
изменения внутренних 
свойств материала (физи-
ческих и/или химических) в 
зависимости от параметров 
процесса очистки: химиче-
ской природы растворителя, 
времени воздействия и тем-
пературы.

ПРИМЕР 1 Изменение хи-
мической структуры поверх-
ности может значительно 
изменить физические харак-
теристики. Изменение гидро-
фильности последнего атом-
ного слоя на гидрофобный в 
процессе очистки может ока-
зать влияние на физические 
свойства очищаемой поверх-
ности, то есть смачиваемость 
и электростатический заряд. 
Гидрофобная поверхность не 
смачивается и легко заряжа-
ется, что может притягивать 
частицы.

ПРИМЕР 2 Изменение ше-
роховатости поверхности.

Косвенные эффекты мо-
гут быть вызваны различ-
ными физико-химическими 

механизмами как следствие 
вторичных взаимодействий 
(например, химические реак-
ции с определенными соеди-
нениями материалов) или как 
взаимодействие с факторами, 
не связанными с процессом 
(последующее разложение 
или окисление кислородом 
воздуха, отложения остатков 
с появлением новых загрязне-
ний).

ПРИМЕЧАНИЕ Косвенный 
эффект может наблюдаться 
не сразу.

Длительные эффекты 
возникают в результате мед-
ленного процесса (например, 
вызванная коррозия в резуль-
тате химического превраще-
ния после химической очист-
ки, старения и ослабления).

В приложении C дан обзор 
совместимости с химически-
ми растворителями (неисчер-
пывающий перечень). Если 
данные о конкретном чистя-
щем растворителе отсутству-
ют, то должна быть оценена 
химическая стойкость мате-
риала с помощью соответст-
вующего испытания.

Приложение В
(справочное)

Методы очистки
В.1 Общие положения
Различают следующие ме-

тоды очистки:
- механическая очистка;
- очистка жидкостями;
- химическая очистка;
- струйные методы.
В некоторых случаях мо-

гут применяться комбинации 
указанных методов.

Во всех методах сухой 
очистки трибоэлектрический 
эффект может вызывать за-
ряд поверхности. Электроста-
тическое притяжение играет 

важную роль в адгезии частиц 
пыли к поверхности продук-
та. Чтобы устранить эту силу 
сцепления, в ионизированном 
воздухе может генерировать-
ся равное количество поло-
жительных и отрицательных 
ионов и переноситься на по-
верхность продукта, где они 
нейтрализуют электроста-
тически заряженные части-
цы пыли и саму поверхность. 
Нейтрализация поверхности 
позволяет избежать осажде-
ния частиц.

В.3.2 Очистка струей газа
Принцип действия: по-

верхности очищаются 
струей газа, который направ-
ляется на объект с высокой 
скоростью через сопло. Га-
зовая струя оказывает на 
частицу аэродинамическое 
воздействие. Если аэроди-
намическое сопротивление 
частицы превышает силу 
сцепления между частицей 
и поверхностью, то частица 
отрывается от поверхности 
и уносится потоком газа. В 
частности, этот метод позво-
ляет эффективно удалять су-
хие, прочно приставшие за-
грязнения, такие как пыль. 
Частицы размером в микро-
метр больше не могут быть 
удалены только с помощью 
высокоскоростной струи 
газа. Взвешенные в газе ча-
стицы могут повторно оса-
ждаться в других местах. 
Ионизированный газ может 
подавлять электростатиче-
ский заряд поверхности.

Области применения: если 
присутствуют только сухие 
загрязнения, то хорошие ре-
зультаты очистки могут быть 
достигнуты для частиц раз-
мером более 5 мкм. Жидкие 
или пастообразные загряз-
нения также можно частично 
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удалить при более высоких 
давлениях, например, с по-
мощью сверхзвуковых сопел 
(Вентури).

В.3.3 Вакуумная очистка
Принцип действия: всасы-

вающее сопло помещается 
над поверхностью очищае-
мого объекта и, будучи под-
ключенным к насосу, создает 
отрицательное давление, ко-
торое вызывает поток возду-
ха в сторону от поверхности 
объекта. Этот воздушный 
поток оказывает аэродина-
мическое воздействие на за-
грязнение частицами. Если 
аэродинамическое сопротив-
ление частицы превышает 
силу сцепления между части-
цей и поверхностью, то ча-
стица отрывается от поверх-
ности и уносится воздушным 
потоком. Пылесос особенно 
подходит для удаления сухих 
загрязнений, таких как части-
цы пыли. Обычно этот метод 
не подходит для удаления ча-
стиц с размерами в микроме-
тровом диапазоне.

В.3.4 Звуковые методы 
очистки

В.3.4.1 Ультразвуковая 
очистка

Принцип действия: при уль-
тразвуковой очистке очищае-
мые объекты подвешиваются 
в ванне, наполненной чистя-
щим средством. В ванне созда-
ются ультразвуковые волны за 
счет колебания стенок, кото-
рые распространяются через 
чистящее средство в продоль-
ном направлении. Образующи-
еся кавитационные пузырьки 
взрываются и создают очень 
высокое давление - около 1000 
бар, которое удаляет загрязне-
ния с поверхностей. Загрязне-
ния затем растворяются или 
диспергируются в чистящем 

средстве (жидкости). После 
очистки поверхности нужно 
промыть и просушить.

Ультразвуковое воздейст-
вие также действует на вну-
тренние поверхности, кото-
рые трудно очистить другим 
методом.

Области применения: Уль-
тразвуковая очистка позво-
ляет за очень короткое время 
добиться исключительно вы-
сокого качества результатов 
даже для объектов сложной 
формы, щелей и просверлен-
ных отверстий. В целом, уль-
тразвуковая очистка - это ща-
дящий метод, который можно 
использовать для очистки 
чувствительных поверхно-
стей, не повреждая их.

B.3.4.2 Мегазвуковая 
очистка

Принцип действия: мегаз-
вуковая очистка относится к 
группе звуковой очистки. По-
скольку мегазвуковая очист-
ка использует более высокие 
частоты (часто в диапазоне от 
800 кГц до 2000 кГц), чем уль-
тразвуковая очистка (от 20 
кГц до 500 кГц), то она создает 
меньшую кавитацию и, сле-
довательно, вызывает мень-
шее повреждение очищаемых 
поверхностей. Акустические 
волны в очищающей жид-
кости создают колебания 
давления, которые удаляют 
загрязнения с поверхностей. 
Очищается только поверх-
ность объекта, обращенная к 
источнику колебаний.

Области применения: Ме-
дицинские имплантаты, про-
изводство плоских панелей 
и пластин или очистка про-
мышленных деталей.

В.3.5 Очистка распылени-
ем

Принцип действия: Очи-
щающая жидкость под повы-

шенным давлением попадает 
в очищающую среду (камеру). 
Может использоваться широ-
кий спектр чистящих средств 
в сочетании с водой. Очища-
ющее действие характеризу-
ется сильным воздействием 
чистящего спрея и постоян-
ным обновлением чистяще-
го средства. В аэрозольном 
очистителе можно помещать 
либо очищаемый объект, либо 
сопло, чтобы покрыть всю по-
верхность объекта.

Области применения: 
Очистка распылением приме-
няется для широкого спектра 
объектов.

В.4 Струйная обработка
В.4.1 Общие положения
Методы струйной (удар-

ной) обработки различаются 
в зависимости от основной 
среды, несущей ударное веще-
ство: газ или жидкость.

В. 4.2 Очистка струей газа
В.4.2.1 Очистка струей 

сжатого воздуха
Принцип очистки состоит в 

ударном действии на поверх-
ность различных веществ, 
которые переносятся струей 
сжатого газа с фиксированной 
или изменяющейся скоростью 
к очищаемому объекту. Метод 
обладает высокой универ-
сальностью, поскольку уда-
ляет загрязнения, различные 
остатки, коррозию, окалину и 
краску. Высокая кинетическая 
энергия, передаваемая дейст-
вующим веществом при ударе 
о поверхность, может вызвать 
повреждение.

Области применения: 
очистка компонентов и кон-
струкций любого размера 
и формы; должный эффект 
очистки достигается только 
при непосредственном кон-
такте ударной среды с по-
верхностью.
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В.4.2.2 Очистка струей 
влажного сжатого воздуха

Принцип действия метода 
аналогичен очистке сжатым 
газом. Однако здесь струя 
сжатого воздуха используется 
для ускорения воды и ударно-
го вещества.

Области применения: Ме-
тод применяется для очистки 
поверхностей и конструкций 
любого размера и формы. 
После обработки очищаемая 
поверхность будет покрыта 
суспензией, которую необхо-
димо удалить струей воздуха 
или воды после завершения 
очистки.

В.4.2.3 Очистка гранула-
ми двуокиси углерода (CO2)

Принцип действия мето-
да: гранулы сухого льда при 
температуре примерно -80 ° 
C (диаметр и длина находятся 
в миллиметровом диапазоне) 
ускоряются почти до сверх-
звуковой скорости (300 м/с). 
При быстром охлаждении по-
верхностные слои становятся 
ломкими. При сублимации 
CO2 загрязнения легко удаля-
ются с поверхности. Он менее 
опасен в плане повреждения 
поверхности, чем струйная 
очистка под давлением.

Области применения: ис-
пользуется практически для 
всех материалов. Поскольку 
метод носит абразивный ха-
рактер, некоторые «мягкие» 
поверхности могут иметь за-
метную шероховатость.

В.4.2.4 Ускоренная очист-
ка с помощью двуокиси 
углерода (CO2) в виде снега

Ускоренная очистка с по-
мощью CO2 в виде снега яв-
ляется сухим процессом без 
использования растворите-
лей. Поскольку двуокись угле-
рода расширяется быстро, 
происходит преобразование 

СО2 в жидкой форме в смесь 
твердого СО2 (сухой лед) и 
газообразного СО2. Затем су-
хой лед ускоряется струей 
чистого азота и ударяется о 
поверхность. Этот вид очист-
ки является развитием мето-
да очистки с помощью гранул 
CO2. Очистка двуокисью угле-
рода в виде снега менее абра-
зивна, чем очистка гранулами 
CO2.

Области  применения: 
очистка поверхностей с по-
мощью CO2 в виде снега при-
меняется широко, от преци-
зионной очистки до очистки 
больших площадей. Ее можно 
использовать для очистки 
высокочувствительных по-
верхностей. Могут удаляться 
частицы, масляные пленки, 
жиры, отпечатки пальцев и 
остатки флюса.

В.5 Химическая очистка
В.5.1 Общие положения
При химической очистке 

чистящее средство вступа-
ет в реакцию с имеющимися 
загрязнениями и удаляет их. 
После этого чистящее средст-
во либо испаряется, либо его 
можно легко удалить.

В.5.2 Травление
Принцип действия состоит 

в удалении поверхностного 
слоя с загрязнениями путем 
химической реакции.

Области применения: Уда-
ление покрытий и оконча-
тельная очистка деталей.

В.5.3 Химическая реак-
ция

Принцип действия состоит 
в преобразовании загрязне-
ний путем химической реак-
ции специально подобранны-
ми химическими веществами 
в другие соединения, которые 
являются летучими или легко 
удаляемыми.

Области применения: 
очистка поверхности от на-
кипи, например, с использо-
ванием кислых водных рас-
творов.

В.5.4 Очистка паром
Часто используется в со-

четании с ультразвуковой 
очисткой в быстровысыхаю-
щем растворителе, не оказы-
вающем вредное влияние на 
окружающую среду. Эффект 
можно усилить, используя 
смесь химикатов. При обра-
ботке поверхность объекта 
покрывается пленкой рас-
творителя. В этой пленке 
остаются растворенные или 
рассеянные загрязнения. Для 
удаления пленки с поверхно-
сти может можно объект про-
ходит через холодную зону, из 
которой он выходит в сухом 
виде.

Области применения: 
очистка металлических пред-
метов, электронных компо-
нентов, обезжиривание.

В.5.5 Плазменная очистка
Принцип действия состо-

ит в том, что при плазменной 
очистке создается смесь ак-
тивных веществ, которая рас-
пыляется на поверхности объ-
екта. Это удаляет загрязнения 
с поверхности и дополнитель-
но вызывает реакцию, кото-
рая переводит загрязнения в 
газовую фазу, которую можно 
удалить с помощью вакуум-
ной системы.

Процесс плазменной 
очистки выполняется в ва-
куумной системе. Однако 
существуют растворы для 
использования в условиях 
атмосферы. Величина энер-
гии при обработке находит-
ся либо в радиочастотном 
диапазоне (13,6 МГц), либо в 
микроволновом диапазоне 
(2,4 ГГц). В качестве газа для 
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очистки можно выбрать не-
сколько чистых газов или их 
комбинаций: аргон, азот, кис-
лород, галогены и т. д.

Области применения: 
обработка электронных 

Таблица В.1 — Рабочие диапазоны методов очистки от частиц

Методы очистки

Уровень загрязнений частицами Высокий Низкий

Методы: SCP8 SCP1

В.2 Механическая очистка

В.2.1 Вытирание

В.2.2 Очистка щеткой и подметание

В.2.3 Соскабливание и абразивная 
обработка

В.2.4 Шлифование

В.3 Очистка жидкостями

В.3.1 Мытье, ополаскивание, сушка

В.3.2 Очистка струей газа

В.3.3 Вакуумная очистка

В.3.4 Звуковые методы очистки

В.3.4.1 Ультразвуковая очистка

В.3.4.2 Мегазвуковая очистка

В.3.5 Очистка распылением

В.4 Очистка ударным действием

В.4.1 Общие положения
В.4.2. Очистка струей газа

В.4.2.1 Струей сжатого воздуха

В.4.2.2 Струей влажного сжатого 
воздуха

В.4.2.3 Гранулами CO2

В.4.2.4 CO2 в виде снега ускоренная

В.4.3 Очистка струей жидкости

В.4.3.1 Струей жидкости под давлением

В.4.3.2 Струей воды под низким 
давлением

В.4.3.3 Усиленная очистка струей

В.4.3.4 Очистка паром

В.5 Химическая очистка

В.5.1 Общие положения

В.5.2 Травление

В.5.3 Химическая реакция

В.5.4 Очистка паром

компонентов, изделий из 
пластмассы, металлические 
предметы, оптика.

В.5.6 Очистка озоном
Принцип действия: хи-

мически активные формы 

озона используются для 
окисления органических 
загрязнений. Получение и 
активирование озона вы-
полняется под ультрафиоле-
товым светом.
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Таблица В.2 — Рабочие диапазоны методов очистки от химических загрязнений

Методы очистки
от химических загрязнений

Высокое загрязнение                                        Низкое загрязнение

Методы: SCC-1                                                             SCC-12

В.3 Очистка жидкостями
В.3.1 Мытье, ополаскивание, 

сушка
В.3.2 Очистка струей газа
В.3.4 Звуковые методы очистки
В.3.4.1 Ультразвуковая очистка
В.3.4.2 Мегазвуковая очистка
В.3.5 Очистка распылением
В.4 Очистка ударным действием

В.4.1 Общие положения
В.4.2.3 Гранулами CO2

В.4.2.4 CO2 в виде снега 
ускоренная

В.4.3 Очистка струей жидкости
В.4.3.1 Струей жидкости под 

давлением
В.4.3.2 Струей воды под низким 

давлением
В.4.3.3 Усиленная очистка 

струей
В.4.3.4 Очистка паром
В.5 Химическая очистка

В.5.1 Общие положения
В.5.2 Травление
В.5.3 Химическая реакция
В.5.4 Очистка паром
В.5.5 Плазменная очистка
В.5.6 Очистка озоном

Области применения: 
обработка плоских предме-
тов, таких как стеклянные 
пластины, оптика.

В.6 Рабочие диапазо-
ны приведенных методов 
очистки

В Таблицах B.1 и B.2 при-
ведены типичные рабочие 

диапазоны для некоторых 
методов очистки. Голубая 
область в таблицах означа-
ет область применения этих 
методов.
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1. Время восстановления

ГОСТ Р ИСО 14644-3-2020 устанавливает 
следующие требования:

В.4 Определение времени восстановле-
ния

В.4.1 Общие положения
………………………………………………………………
Целью проверки времени восстановления 

является оценка интервала времени, в тече-
ние которого концентрация частиц может 
снизиться до заданного уровня чистоты по-
сле временного повышения концентрации 
частиц в чистом помещении или чистой зоне 
при плановых остановках для технического 
обслуживания или внезапных отказах.

В.4.2 Свойство восстановления чистоты 
Восстановление чистоты оценивается по 

времени восстановления 100:1 или 10:1 и/
или скорости восстановления чистоты. Вре-
мя восстановления 100:1 или 10:1 определя-
ется как время, необходимое для снижения 
начальной концентрации в 100 или 10 раз.

Встречаются вопросы:

1. Вопрос: Нужно ли проверять время вос-
становления в условиях однонаправленного 
потока воздуха.

Ответ: нет, не нужно.
ГОСТ Р ИСО 14644-3-2020, п. В.4.1, устанав-

ливает:
Восстановление уровня чистоты после 

выделения частиц является одним из важ-
ных свойств чистого помещения. Этот вид 

Ответы читателям
испытаний выполняется только для систем 
с неоднонаправленным потоком воздуха, 
поскольку процесс восстановления основан 
на разбавлении и смешивании воздуха в 
неоднонаправленном потоке. Он не распро-
страняется на системы с однонаправленным 
потоком воздуха, где загрязнения удаляются 
однонаправленным потоком.

2. Вопрос: Как оценивается свойство вос-
становления? 

Ответ:
ГОСТ Р ИСО 14644-3-2020, п. В.4.2 устанав-

ливает: 
Восстановление чистоты оценивается по 

времени восстановления 100:1 или 10:1 и/
или скорости восстановления чистоты. Вре-
мя восстановления 100:1 или 10:1 определя-
ется как время, необходимое для снижения 
начальной концентрации в 100 или 10 раз.

Приложение 1 к правилам GMP (ГОСТ Р 
52249-2009 и последующие документы) 
устанавливает:

14 Соответствие концентрации частиц 
в оснащенном состоянии заданным требо-
ваниям (см. таблицу) должно достигаться 
после короткого времени восстановления 
15–20 мин (рекомендуемое значение) при 
отсутствии персонала после завершения ра-
боты.

Эта формулировка не указывает, во сколь-
ко раз должна быть уменьшена начальная 
концентрация частиц. Обычно используется 
соотношение 100:1.

Зона

Максимально допустимое число частиц в 1 м3 воздуха,
при размере частиц, равном или большем

в оснащенном состоянии в эксплуатируемом состоянии

0,5 мкм 5,0 мкм 0,5 мкм 5,0 мкм

А 3 520 20 3 520 20

В 3 520 29 352 000 2 900

С 352 000 2 900 3 520 000 29 000

D 3 520 000 29 000 Не регламентируется Не регламентируется

СПРАШИВАЙТЕ – ОТВЕЧАЕМ
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3. Вопрос: Нужно ли проверять время 
восстановления для зон D?

Ответ: Нет, не нужно. Зоне D соответству-
ет класс 8 ИСО в оснащенном состоянии.

ГОСТ Р ИСО 14644-3-2020, п. 4.2, послед-
ний абзац, устанавливает:

Испытание 100:1 не рекомендуется для 
классов 8 ИСО и 9 ИСО.

Учитывая это, а также то, что максималь-
но допустимая концентрация частиц для зон 
D в оснащенном состоянии не регламенти-
руется, проверять время восстановления не 
нужно.

4. Вопрос: В каких случаях следует прове-
рять время восстановления?

Ответ: прежде всего, следует учитывать, 
что для выполнения требований ко времени 
восстановления нужны значительные боль-
шие расходы воздуха (в несколько раз), чем 
для обеспечения класса чистоты. А расход 
энергии на вентиляцию и кондиционирова-
ние находится в нелинейной зависимости 
от расхода воздуха. При увеличении расхо-
да воздуха в два раза расход энергии может 
возрасти в 3-5 раз. Подробности рассмотре-
ны в книге «Чистые помещения 2021», Федо-
тов А.Е., www.asincom.info.

Поэтому нормировать время восстановле-
ния следует только в обоснованных случаях. 
Этих случаев всего два:

– требования GMP к производству сте-
рильных лекарственных средств;

– требования технологического процесса 
(это экстраординарный, который для про-
изводств лекарственных средств и медицин-
ских изделий не характерен).

Если кто-то требует проверять время вос-
становления в других производствах, напри-
мер, нестерильных лекарственных средств 
можно рекомендовать три действия:

– запросить официальное требование со 
ссылкой на нормативный документ;

– оценить повышение расходов на энер-
гию;

– потребовать у «инспектирующего орга-
на» возмещения убытков, в судебном порядке.

Пора отказаться от рабской психологии 

и примитивного непрофессионализма и пе-
рейти к цивилизованной работе.

2. Тренинг тренеров

Запрос:
Коллеги, добрый день.
У нашей компании возникла потребность 

в обучении внутренних тренеров по GMP.
Можете ли Вы предложить «Тренинг для 

тренеров фармпроизводства»?
Спасибо.

Ответ АСИНКОМ:

Господа,
Начальная точка любого приличного 

дела, в том числе по GMP, это следование эле-
ментарным правилам культуры, включая 
уважение к русскому языку.

“Тренинг тренеров“ – это подмена латин-
ских букв кириллицей, это жаргон, который 
навязывается нам не слишком высокого цен-
за субъектами.

Первый совет – следовать нормам русско-
го языка и русской культуры.

Второй – приехать на наш семинар по GMP, 
см. сайт АСИНКОМ.

Третье, изучить, именно изучить основы  
GMP и техники чистых помещений, инфор-
мация на том же сайте.

Все это имеет смысл только при Вашем 
желании и желании работников Вашего 
предприятия понять суть дела, а не жонгли-
ровать суррогатами.

Комментарии для журнала

1. Тренер по GMP и/или чистым помеще-
ниям – это ужасно.

Есть тренер по баскетболу, плаванию и др.
В других областях, в том числе и в нашей 

есть термин «преподаватель». В практиче-
ских приложениях может использоваться 
термин «инструктор», для лекций – «лектор».

2. Иногда приходится слышать: язык –
дело живое и развивающееся; термины мо-
гут меняться, а консерватизм граничит с от-
сталостью.

СПРАШИВАЙТЕ – ОТВЕЧАЕМ
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Да, действительно, язык – дело живое. 
Но введение новых слов или новых опреде-
лений к известным терминам должно быть 
разумным. Бессмысленная замена сущест-
вующих слов новыми вносит путаницу и го-
ворит только о неграмотности того, кто ее 
насаждает и о желании как-то выделиться.

Можно с таким же успехом вместо слова 
«вода» применять, где надо и не надо, латин-
ское «аква». Тогда в проектах будут разделы 
«акваснабжение» и «акваотведение».

Много бед натворили и продолжают тво-
рить «валидация», «верификация», «квали-
фикация» и прочие махинации, заменившие 
без понимания сути всем понятные термины 
«испытания» и «аттестация».

3. Это не все. Ужасна сама идея «тренинга 
тренеров».

Разве можно обучить на семинаре тому, 
как учить технике чистых помещений и ра-
боте по GMP, не зная глубоко эти предметы? 
– Нет, нельзя!

Нужно иметь достаточный личный опыт 
работы и основательную теоретическую 
подготовку, чтобы кого-то чему-то учить.

Есть поговорка: «Тот, кто ничего не умеет, 
учит других, а тот, кто не может учить, учит, 
как надо учить». Это – сатира. Она показыва-
ет, кого нельзя допускать к преподаванию ни 
в коем случае. Известно старое мерило: пре-
подаватель должен знать на порядок боль-
шего того, о чем он собирается говорить. 

3. Проектирование микробиологиче-
ской лаборатории

Одна из известных фармацевтических 
фирм объявила тендер на проектирование 

микробиологической лаборатории.
В условиях участия в тендере сказано:
– предоставить копии договоров по про-

ектированию лабораторий (не менее 3-х).
Имеются в виду договор на ранее выпол-

ненные проекты.

Ответ АСИНКОМ

Господа!
Требовать копии ранее выполненных до-

говоров с другими организациями может 
только очень неадекватный человек. От та-
ких надо немедленно избавляться.

В целом, исходные данные для работы 
рассчитаны неверно.

Подробности – на семинарах АСИНКОМ, 
см. наш сайт.

Доведите мое мнение до руководства, 
если оно занимается работой по существу.

Комментарий

Это бич нашего времени. Руководители 
многих предприятий не хотят заниматься 
работой по существу. Причины: некомпе-
тентность, лень, нежелание или неспособ-
ность вникать в суть предмета.

Предприятиями правят юристы и офис-
менеджеры, подменяющие дело формально-
стями. И ничего, предприятия растут и по-
лучают прибыль, в условиях существующей 
надзорной системы.

Но лекарственные средства должны не 
только приносить прибыль тем, кто их про-
изводит. Они должны быть безопасными для 
потребления и отвечать другим обязатель-
ным требованиям.

СПРАШИВАЙТЕ – ОТВЕЧАЕМ
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Приведем несколько приме-
ров из нашей практики.

1. В чистых помещениях не 
должно быть труб.

Это полная чушь, но на ней 
самоуверенно настаивал пред-
ставитель иностранной фирмы, 
поставляющей оборудование 
для радиофармацевтических 
производств.

Почему только труб? С таким 
же успехом можно требовать, 
чтобы в чистых помещениях не 
было оборудования и персонала. 
А еще лучше, убрать шарлатанов 
из обихода раз и навсегда.

В грузинской кинокомедии 
«Мелодии Верийского кварта-
ла» есть эпизод с полицмейсте-
ром, который исполнял куплет: 
«Чтоб порядок был везде, надо 
всем сидеть в тюрьме!»

Чтобы в чистом помещении 
было чисто, уберем из него все! 
Самое интересное, что это на-
ходит отклик в умах отдельных 
заказчиков.

2. «Научные сотрудники»
Господа, будьте бдительны. 

Эти лица могут не знать, что 
такое стандарты и проверять 
чистые помещения по «Фейнма-
новским лекциям» или другому 
учебнику физики. Они делают 
это по собственному разумению, 
а не по нормативным докумен-
там. Аттестация одного поме-
щения может занимать месяц и 
более. В результате будет объ-
емный отчет, а суть может быть 
упущена.

Такое находит поддержку, 
если сам заказчик – из «науки» 
и не понимает разницы между 
философским клубом и инже-
нерной задачей.

Отчет по испытаниям нужно 
читать и читать внимательно, 
сопоставляя выводы с прото-

Шарлатанство, смех и слезы
колом и актами испытаний. В 
отчете ведущего федерального 
научного института по испыта-
ниям чистых помещений были 
разные данные:

– в заключении указано, что 
чистые помещения соответству-
ют заданным классам чистоты,

– а фактические данные в 
протоколе испытаний резко 
превышали допустимые зна-
чения, т. е. никакого соответст-
вия классу чистоты не было в 
помине.

Это опасное явление. Между 
так называемым научным со-
трудником и инженером, специ-
алистом разница принципиаль-
ная. Научный сотрудник видит 
проблему там, где ее нет, а реаль-
ность не воспринимает. Он ни за 
что не отвечает. Это удобно. А 
инженер отвечает за все. Отве-
чает материально, своей репу-
тацией и должностным положе-
нием, а если нарушены условия 
безопасности, то и по закону.

3. Туалеты в чистых поме-
щениях

Это фантасмагория шарла-
танства, т. е. шарлатанства в та-
кой степени, что нормальный 
человек, хоть как-то ориентиру-
ющийся в жизни, и представить 
себе его не может. Но это быль.

Пример 1. Лет десять назад 
мы проводили аттестацию од-
ного из больничных комплексов 
в Москве. В лаборатории, в чи-
стом помещении высокого клас-
са, рядом с ламинарной зоной 
был туалет.

Пример 2, совсем свежий, 
2021 г. 

Один из знатоков, давая «за-
мечания» по планам производ-
ства биологического профиля 
указал, что в зоне В асептическо-

го участка нужно предусмотреть 
туалет, для удобства персонала.

Чем бы закончилось дело в 
другой обстановке, неизвестно. 
Но в данном случае замечание 
было дано по проекту, выпол-
ненному под руководством пре-
зидента АСИНКОМ. Наша реак-
ция была резкой, и все стало на 
свои места.

А если бы проект делала дру-
гая фирма, на рынке много слу-
чайных исполнителей?

И как вообще можно дове-
рять аудит абсолютно неадек-
ватным лицам?

4. «Стерильные» помеще-
ния

Реклама иных фирм без стес-
нения заявляет, что они выпу-
скают «стерильные помеще-
ния». Объяснить, что это, они 
не могут. Они не знают, ни что 
такое стерильность, ни что та-
кое чистое помещение. Это мар-
кетинговый прием, означающий 
на деле введение потребителя в 
заблуждение.

Похоже, придется называть 
такие фирмы своими именами. 
Как писали раньше в журнале 
«Крокодил»: «За ушко, да на сол-
нышко!»

5. «Новое» в чистых поме-
щениях

Есть производители чистых 
помещений, которые указывают 
в своей рекламе, что у них есть 
новые, оригинальные решения. 
На запрос, в чем новизна, отве-
чают уклончиво и нечленора-
здельно.

Совет всем: если встречаетесь 
с такими заявлениями, запроси-
те, в чем новизна и в чем полез-
ность их решений. Решения мо-
гут быть новыми, но совершенно 
ненужными, а то и дорогими и 
вредными для условий чистоты.

СЛУЧАИ ИЗ ПРАКТИКИ
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 АСИНКОМ АССОЦИАЦИЯ  ИНЖЕНЕРОВ
ПО КОНТРОЛЮ
МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ
Общероссийская общественная ор-
ганизация

Россия, 127299, г. Москва, ул. Космонавта 
Волкова, 10, строение 1, офис 507

Тел. (495)-777-72-31; e-mail: mail@asincom.info; 
www.asincom.info

ПЛАН
семинаров и конференций на 2022 г.

№ Наименование Даты
Стоимость без 
сертиф. ICCCS

 1             32-я конференция АСИНКОМ 17 мая

 2 Основы GMP. Техника чистых помещений 15 – 17 февраля 45,0

 3 Техника чистых помещений 16 – 17 февраля 30,0

 4 Основы GMP. Техника чистых помещений 5 - 7 апреля 45,

 5 Техника чистых помещений 6 – 7 апреля 30,0

 6 Допуск для работы в чистых помещениях 8 апреля 25,0

 7 Основы GMP. Техника чистых помещений 21 – 23 июня 45,0

 8 Техника чистых помещений 22 – 23 июня 30,0

 9 Основы GMP. Техника чистых помещений 27 – 29 сентября 45,0

10 Техника чистых помещений 28 – 29 сентября 30,

11 Основы GMP. Техника чистых помещений 22 – 24 ноября 45,0

12 Техника чистых помещений 23 – 24 ноября 30,0

* Мы аккредитованы ICCCS (International Confederation of Contamination Control Societies) на право 
выдачи свидетельств ICCCS об обучении по чистым помещениям.

Участникам семинара, посещавшим все лекции и ответившим правильно не менее чем на 75% 
контрольных вопросов, будет выдано свидетельство с логотипом ICCCS, фамилия и имя участника 
будут помещены на сайты ICCCS (https://www.icccs.net/graduate-register/) и АСИНКОМ (при согласии 
участника). За эту работу мы отчитываемся перед ICCCS и вносим установленную плату. Доплата за 
каждый экзамен составляет 5000 руб., независимо от его результата (кроме семинара «Допуск для 
работы в чистых помещениях», где сертификат включен в стоимость).

Программы семинаров даны на сайте АСИНКОМ www.asincom.info.

Проводятся выездные семинары на предприятия по правилам GMP и чистым помещени-
ям со специализацией для фармацевтической, электронной и космической промышленно-
сти (два дня, возможно три дня). Численность аудитории не ограничивается.

Президент АСИНКОМ                                                                              А. Е. Федотов
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ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Уважаемые коллеги!

АСИНКОМ активно работает в области 
техники чистых помещений и Правил GMP 
с 1991 года и объединяет ведущих специа-
листов в этой области. 

Приглашаем Вас рассмотреть возмож-
ность заключения договора на информа-
ционное обслуживание в 2022 г. (стои-
мость 15 000 руб.), что позволит Вам: 

- участвовать в разработке и обсужде-
нии стандартов по чистым помещениям и 
GMP;

- получать новые издания АСИНКОМ;
- получать новые стандарты (ТК 184) до 

официальной публикации; 
- выступать с докладами на конферен-

циях АСИНКОМ;
- размещать рекламу в наших журналах 

со скидкой;
Перечень предприятий, находящихся у 

нас на информационном обслуживании, 
публикуется в журналах «Технология чи-
стоты» и на сайте АСИНКОМ, www.asincom.
info. 

В 2022 г. в счет информационного обслу-
живания будут выданы следующие мате-
риалы: 

- ГОСТ Р 59293-2021 Чистота воздуха в 
производстве медицинских изделий;

- проект ГОСТ Р ИСО 14644-16-20__  «Чи-
стые помещения и связанные с ним контр-
олируемые среды. Часть 16. Энергоэффек-
тивность чистых помещений и устройств 
очистки воздуха;

- проекты других стандартов соглас-
но Плану национальной стандартизации 

- ПНС 2022 по ТК 184 (перечень будет дан 
после утверждения ПНС);

- Журнал «Технология чистоты», 4 номе-
ра 2022 г. 

Мы обучаем специалистов в Москве и на 
предприятиях, проводим конференции, из-
даем журнал «Технология чистоты», книги 
«Чистые помещения», «Основы GMP» и др. 

Нами подготовлено около 80 ГОСТов по 
чистым помещениям, фильтрам, GMP, сжа-
тому воздуху и др. Президент АСИНКОМ 
является председателем технического ко-
митета по стандартизации ТК 184 «Обес-
печение промышленной чистоты» и пред-
ставителем России в ИСО/ТК 209 «Чистые 
помещения и связанные с ними контроли-
руемые среды». 

Мы выступаем с докладами на между-
народных конференциях, наши труды пу-
бликуются в зарубежных изданиях, мы 
участвуем в работе Международной кон-
федерации обществ по контролю загрязне-
ний (ICCCS). 

Всё это оказалось возможным благодаря 
Вам!

Наша работа выполняется без помощи 
государства, за счет собственной деятель-
ности и поддержки предприятий, находя-
щихся на информационном обслуживании 
АСИНКОМ.

В случае Вашей заинтересованности вы-
сылаем счет для оплаты организационно-
го взноса.

С уважением, 
Президент АСИНКОМ           А. Е. Федотов

АССОЦИАЦИЯ  ИНЖЕНЕРОВ

ПО КОНТРОЛЮ МИКРОЗАГРЯЗНЕНИЙ

Общероссийская общественная организацияРоссия, 127299, г. Москва, 
ул. Космонавта Волкова, 10

Тел. (495)-777-72-31  
mail@asincom.info 
www.asincom.info

Руководителям

и специалистам предприятий

ОБ ИНФОРМАЦИОННОМ ОБСЛУЖИВАНИИ
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Российское производство 
Европейские технологии

Чистые потолки 3-х типов 
Светильники, финишная фильтрация

Стеновые панели, Облицовка
Скругляющие элементы, защита от рентгеновского излучения

Двери, Окна, Передаточные боксы
Аксессуары, сигнализации, блокировки

Фильтро-
вентиляционные 
модули

Потолочные 
воздухораспределители
Фильтры от G3 до U17 Ламинарные поля

Воздушные шлюзы 
для персонала

Центральные 
вентустановки 
в гигиеническом исполнении

Системы 
комплексного 
решения 
Чистых 
помещений

ОООООО ««ЧЧИИССТТЫЫЕЕ ТТЕЕХХННООЛЛООГГИИИИ»»
127299, г. Москва, ул. Космонавта Волкова,  д. 10, стр. 1, офис 507

Тел. (495) 777-72-31; e-mail: admin@invar-project.ru, www.invar-project.ru
(ранее «Инвар-проект») 

 Проектирование производств с чистыми
помещениями (фармацевтическая, элек-
тронная, космическая, пищевая промыш-
ленность, лаборатории);

 Монтаж чистых помещений и ввод в 
эксплуатацию, совместно с партнерами;

 Обучение специалистов по чистым по-
мещениям и правилам GMP:
 с выездом на предприятия;
 на семинарах в Москве.

 Аудит проектов и производств на соот-
ветствие требованиям к чистым помеще-
ниям и правил GMP. 

Руководитель фирмы Федотов Александр Евгеньевич, доктор 
технических наук, президент АСИНКОМ, эксперт международного тех-
нического комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды» (ISO/TC 209 Cleanrooms and associated
controlled environments), автор книг:

 «Основы GMP», 576 с., 2012 г.;
 «Производство стерильных лекарственных средств», 400 с., 2012 г.;
 «Чистые помещения», 512 с., 2015 г.;
 «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», изда-

тельство Euromed Лондон, 2017 г., в которой две главы («Проек-
тирование фармацевтических производств» и «Чистота воз-
духа в больницах») принадлежат Федотову А. Е. 
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 Проектирование производств с чистыми
помещениями (фармацевтическая, элек-
тронная, космическая, пищевая промыш-
ленность, лаборатории);

 Монтаж чистых помещений и ввод в 
эксплуатацию, совместно с партнерами;

 Обучение специалистов по чистым по-
мещениям и правилам GMP:
 с выездом на предприятия;
 на семинарах в Москве.

 Аудит проектов и производств на соот-
ветствие требованиям к чистым помеще-
ниям и правил GMP. 

Руководитель фирмы Федотов Александр Евгеньевич, доктор 
технических наук, президент АСИНКОМ, эксперт международного тех-
нического комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды» (ISO/TC 209 Cleanrooms and associated
controlled environments), автор книг:

 «Основы GMP», 576 с., 2012 г.;
 «Производство стерильных лекарственных средств», 400 с., 2012 г.;
 «Чистые помещения», 512 с., 2015 г.;
 «Cleanroom Management in Pharmaceuticals and Healthcare», изда-

тельство Euromed Лондон, 2017 г., в которой две главы («Проек-
тирование фармацевтических производств» и «Чистота воз-
духа в больницах») принадлежат Федотову А. Е. 
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Чистый коридор с двойным полом на ОАО 
«Авангард», г. Санкт-Петербург: было и стало.

Проект ООО «Инвар-проект», в настоящее время – 
ООО «Чистые технологии»



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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