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Программа 34-й конференции АСИНКОМ,
21 мая 2024 г.

	

	09.30 – 10.00
	Регистрация участников

	
	
	

	10.00 – 10.30
	Новое в стандартах на чистые помещения.
Приложение 1 «Производство стерильных лекарственных средств» к правилам GMP EC. СКЗ.
	[bookmark: _GoBack]Федотов Александр Евгеньевич, президент АСИНКОМ, директор ООО «Чистые технологии» представитель РФ в ISO/TC 209 «Cleanrooms and associated controlled environments»

	
	
	

	10.30 – 11.30
	Новое!
ГОСТ Р 71172-2023 Системы подготовки воды фармацевтического применения. Требования к получению, хранению и распределению воды очищенной и воды для инъекций.
	
Смирнов Владимир Брониславович Зам. технического директора,
АО «НПК МЕДИАНА-ФИЛЬТР»

	
	
	

	11.30 – 12.00
	ГОСТ Р 58810-2020 «Оборудование для подготовки воды внутри зданий. Механические фильтры. Часть 2. Очистка от частиц с размерами от 1 до 80 мкм. Требования к рабочим характеристикам, безопасности и методам испытаний». Создание и освоение испытательного  оборудования.
	Николаева Валерия Евгеньевна, инженер-технолог АО «Фильтр»

	
	
	

	12.00 – 13.00
	Обед
	

	
	
	

	13.00 – 13.30
	Новые стандарты на фильтры очистки воздуха
	Проволович Олег Васильевич,
Технический директор
«ООО НПП Фолтер»

	
	
	

	13.30 – 14.00
	Производство медицинских газов по GMP
	Якухина Вера Дмитриевна, главный технолог ООО «Чистые технологии»

	
	
	

	14.00 – 14.30
	Проблема создания высокотехнологических производств в условиях санкций.
	Дроздова Анна Вячеславовна,
вице-президент АСИНКОМ

	
	
	

	14.30 – 14.45
	Перерыв
	

	
	
	

	14.45 – 15.15
	Контроль параметров чистых помещений: что, как, когда? Новое приложение 1 к GMP EC.
Контроль микробиологической чистоты воздуха. Неясные вопросы.
	Федотов А. Е.

	
	
	

	15.15 - 15.45
	Резервное время
	

	
	
	

	15.45 – 16.15
	Оценка пригодности оборудования к использованию в чистых помещениях (ГОСТ Р ИСО 14644-14-2023).
Кратность воздухообмена и экономия энергии в чистых помещениях.
	Федотов А. Е.


	
	
	

	16.15 – 16.45
	Дискуссия
	

	
	
	


Программа конференции может уточняться и дополняться по запросам.
Адрес проведения конференции: Москва, ул. К. Цеткин 11.
