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О
ткрытием семинара было 
знакомство лекторов с участ-
никами. Вначале эксперты по-
просили слушателей коротко 

рассказать - на какие вопросы они 
ожидают найти ответы в ходе семи-
нара. Пожелания были записаны, и в 
течение трех дней занятий на боль-
шую часть из них лекторы постара-
лись дать ответ.

В первый день слушатели были 
ознакомлены с основными прин-
ципами производства стерильных 
лекарственных средств. Лектор 
«Центра валидации и обучения» ком-
пании FAVEA Петр Шотурма расска-
зал об организации работ в чистых 
производственных помещениях и 
последних изменениях основных ре-
гламентирующих документов, фор-
мирующих требования в отношении 
стерильного производства и на-
правлении его развития. Были рас-
смотрены требования правил GMP 
ЕС, Управления по контролю за пи-
щевыми продуктами и лекарствен-
ными препаратами в США (FDA), 
Всемирной организации здраво-
охранения (WHO), а также Системы 
сотрудничества фармацевтических 
инспекций (PIC/S) и Международной 
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конференции по гармонизации (ICH). 
Петр ознакомил участников с аспек-
тами стерилизующей фильтрации и 
асептического наполнения, измене-
ниями GMP в отношении укупорки 
флаконов и контроля их целостности 
в производстве стерильных лекар-
ственных средств. Лектор обратил 
внимание слушателей на необходи-
мость принятия решения при выбо-
ре способа стерилизации готового 
лекарственного средства. Цитата из 
лекции Петра Шотурмы: 

«Если продукция не может быть 
стерилизована в окончательной пер-
вичной упаковке, то растворы или 
жидкости могут быть профильтрова-
ны через стерильный фильтр с номи-
нальным размером пор 0,22 мкм». 

Далее на занятиях говорилось о 
критических процессах асептиче-
ского приготовления, фильтрации, 
хранения и последующего наполне-
ния. Петр отметил, что все процессы 
стерилизации (включая стерилизу-
ющую фильтрацию) должны пройти 
валидацию, а также привел примеры 
контроля целостности и микробио-
логической чистоты стерилизующих 
фильтров.

Второй день семинара был от-
крыт интерпретацией теоретических 
основ и подходов к проведению вали-
дации. Лектор «Центра валидации и 
обучения» компании FAVEA  Евгений 

Клюсов рассказал о необходимости 
планирования и документального 
оформления валидации. Одним из 
важных документов является Вали-
дационный Мастер План - «живой» 

документ, постоянно обновляемый, 
отражающий актуальное состояние 
валидации на текущий момент. Ев-
гений акцентировал внимание участ-
ников семинара на то, что одна из 
основных целей ВМП – установление 
ключевых критериев приемлемости 
для объекта валидации. Далее он 
рассказал слушателям о требова-
ниях к структуре, составу и ведению 
документации по валидации и фик-
сации результатов проведенных из-
мерений в протоколах и отчетах.

 Цитата из лекции Евгения Клюсо-
ва: 

«После проведенных испыта-
ний необходимо провести анализ и 
оценку изменений и отклонений и 
поддерживать объект / систему или 
процесс в валидированном состоя-
нии».

Вторая половина дня была по-
священа   вопросам проведения 
квалификации чистых помещений 
стерильного производства и ква-
лификации методик проведения 
измерений. Внимание уделили и 
практическим аспектам применения 
валидационного оборудования для 
квалификации и мониторингу чи-
стых помещений и зон. На примере 
чистых помещений, Евгений Клюсов 
рассказал о применении анализа 
и оценки риска как «метода оценки 
влияния критических параметров 
помещений, оборудования и техно-
логических процессов на качество 
продукции».

Лектор «Центра валидации и об-
учения» компании FAVEA Люция 

Флайшарова ознакомила слушате-

В СЕМИНАРЕ ПРИНЯЛИ УЧАСТИЕ 

РУКОВОДИТЕЛИ И СПЕЦИАЛИСТЫ 

СЛУЖБЫ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕ-

СТВА, РУКОВОДИТЕЛИ ПРОИЗ-

ВОДСТВЕННЫХ ОТДЕЛОВ, ОТДЕ-

ЛОВ ИНЖЕНЕРНОГО ОБЕСПЕЧЕ-

НИЯ, ИНЖЕНЕРЫ ПО ВАЛИДАЦИИ.

И. Никел, лектор компании FAVEAП. Шотурма, лектор компании FAVEA Е. Клюсов, лектор компании FAVEA
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А. Мельникова, менеджер компании 
FAVEA

лей с применением изоляторной и 
барьерной технологии (RABS) при 
производстве и контроле лекар-
ственных средств, позволяющих 
минимизировать влияние человека 
и окружающей среды на продукт за 
счет применения физических и аэ-
родинамических методов защиты. 
Данная технология способствует 
безопасному производству ве-
ществ, способных оказывать неже-
лательное воздействие на человека 
и окружающую среду.

В продолжение участникам се-
минара была предоставлена ин-
формация о квалификации воды 
для фармацевтических целей. Лек-
тор «Центра валидации и обучения» 
компании FAVEA Йиржи Никел оз-
накомил слушателей с требования-
ми нормативных документов к воде 
очищенной (PW), воде для инъекций 
(WFI), и привел примеры испыта-
ний систем подготовки, хранения 
и распределения воды. Далее он 
перечислил основные методики из-
мерений и критерии приемлемости 
на этапах монтажа, проверки рабо-
чих функций, проверки этапов сани-
тации, и мониторинга критических 
параметров воды для инъекций в 
местах отбора проб.

В течение третьего дня слуша-
тели были ознакомлены с инфор-
мацией о валидации стерильной 
фильтрации. Люция Флайшарова 
рассказала о валидации герметич-
ности системы упаковки / укупорки, 
улавливания микробного загрязне-
ния при стерильной фильтрации и 
применении теста имитации про-
изводственного процесса (media fill 
test). Люция акцентировала внима-
ние на необходимость квалифика-
ции персонала, осуществляющего 
визуальный контроль качества тары 
и наполненных флаконов, контроле 
за  порядком переодевания пер-
сонала, соблюдении санитарных 
норм и установления параметров 
и периодичности такого контроля. 

Вся информация была подкреплена 
практическим опытом лектора. 

 Цитата из лекции Люции Флай-
шаровой:

«Тест имитации производ-

ственного процесса должен в 

максимально возможной сте-

пени копировать стандартный 

асептический производствен-

ный порядок действий, и со-

держать все последующие 

критические производственные 

этапы. Он должен также вклю-

чать все известные ситуации и 

вмешательства в процесс, кото-

рые возникают в процессе про-

изводства (так называемые worst 

case - наихудшие случаи)».

После этого Люция привела ос-
новные требования к проведению 
мониторинга чистых производ-
ственных помещений и зон, инже-
нерных систем воды очищенной и 
воды для инъекций, систем венти-
ляции и кондиционирования, пара-
метров качества подконтрольного 
материала, требования к установ-
лению уровней контроля (тревоги 
и действия) и обучению персонала 
правильному отбору проб при про-
ведении валидации и рутинного 
контроля.

В заключение Люция рассказа-
ла слушателям об особенностях 
выпуска и реализации стерильной 
продукции Уполномоченным лицом, 
о требованиях, ответственности 
и обязанностях уполномоченного 
лица и всего коллектива в целом. 
Цитата из лекции Люции Флайшаро-
вой:

«Каждый работник, который 
принимает участие в приготовле-
нии, производстве, контроле или 
дистрибуции продукта, несет от-
ветственность за его качество. 
Уполномоченное лицо должно быть 
способным подтвердить, что лекар-
ственные препараты, произведен-
ные и предназначенные для выпуска 
на рынок, позволяют безопасно и 
эффективно применять их пациен-
том; должно иметь практический 

Л. Флайшарова, лектор компании FAVEA

Аудитория

Т. В.  Хлебникова, «Сотекс», И.М.Бильмон 
«Борисовский завод медицинских 
препаратов»

А. Е. Ярулкин ГБУЗ НО «НОЦК»

Д. С. Есипов «МИТОТЕХ»

ВЫСТАВКИ. СЕМИНАРЫ. КОНФЕРЕНЦИИ
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Вручение сертификатов

опыт и знания, а также постоянно их 
пополнять и актуализировать».

На занятиях эксперты FAVEA 

выступили с презентацией об ас-

социации ISPE и предложением 

открыть филиал в России и Укра-

ине. ISPE объединяет более 22000 
членов в 90 странах мира, обеспе-
чивая профессионалов информаци-
ей о последних технологических и 
нормативных тенденциях, происхо-
дящих на рынке. Ассоциация стре-
мится к улучшению образовательной 
и технической эффективности своих 
членов посредством форумов, где 
участники обмениваются идеями и 
практическим опытом. Все участни-
ки семинара имели возможность за-
полнить анкету заинтересованности 
в будущем членстве в ISPE. Запол-
нить данную анкету можно также на 
h t t p :// w w w.f a v e a .o r g / f a v e a -

company/ispe/ispe 

Участники активно задавали во-
просы, дискуссии проходили непо-
средственно во время докладов, что 
позволило максимально раскрыть 
тему лекций и закрепить материал в 
ходе обучения. 

По окончании участники полу-

чили сертификаты о прохожде-

нии обучения.

Компания FAVEA благодарит всех 

специалистов за участие в семинаре!

ВЫСТАВКИ. СЕМИНАРЫ. КОНФЕРЕНЦИИ

На выставке было распростра-

нено около 80 экземпляров на-

шего журнала. Фото Л. Крячко.

Текст: А.Мельникова
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КОМПАНИЯ СИНОФАРМТЕХ ООО Синофармтех
SinoPharmtech

Компания ООО «Синофармтех» 
– является специализированным  по-
ставщиком оборудования из Китая для 
фармацевтической промышленности в 
России. Деятельность компании опре-
деляется успешной работой головного 
офиса в Москве, а также представитель-
ства компании в Шанхае . Наша компания 
успешно осуществляет поставки обору-
дования в Россию и Беларусь. 

ООО «Синофамтех» имеет подраз-
деление по гарантийному и сервисному 
обслуживанию поставляемого фарма-
цевтического оборудования, в том числе 
лиофильной техники, а также осущест-
вляет поставку запчастей и расходных 
материалов.

Инженеры технической службы осу-
ществляют выезд к заказчику для монтажа 
оборудования и обучения персонала, для 
гарантийного, а также постгарантийного 
(сервисного) обслуживания, включая ре-
монт и наладку машин, наладку и настрой-
ку электронного оборудования и т.д.

В своей деятельности мы обеспе-
чиваем минимальные сроки поставки, 
проведение пусконаладочных работ и 
обучение, гарантийное и послегарантий-
ное обслуживание. 

Поможем подобрать наиболее под-

ходящее оборудование, отвечающее 

Вашим требованиям, как по техниче-

ским характеристикам, так и по цене.

Широкая сфера деятельности ООО «Синофармтех» включает 
в себя различные направления в поставке оборудования 

  Оборудование для приготовления готовых твердых форм:  
мельницы,  грануляторы, сушилки различных типов, смесители, та-
блеточные прессы.

  Оборудование для получения готовых жидких форм:  мойки, 
стерилизационные туннели и сухожарные автоклавы, машины роз-
лива и фасовки, машины укупорки флаконов, машины запайки ампул, 
лиофильные сушки. 

  Оборудование для получения прочих форм препаратов: 
гомогенизаторы, тубонаполнители, автоматы для заполнения аэро-
золей, автоматы для заполнения шприцов, автоматы для заполнения 
жидкости в блистеры и т.д.

  Оборудование для стерилизации: паровые стерилизаторы, 
водяные автоклавы, инспекционные автоклавы, машины мойки, 
стерилизации и силиконирования пробок.

  Упаковочное оборудование: блистерные машины, картонирующие 
машины, групповые машины; автоматы  для фасовки гранул в пакет, 
запаянный с двух или четырех сторон, винтовой загрузчик, вакуумный 
загрузчик, автомат для складывания, увлажнения и упаковки салфеток.

  Ёмкости : реакторы и ферментеры.

  Оборудование для водоподготовки: установки ступеньчатого 
осмоса, дистилляторы, гигиенические трубопроводы и фитинги.

РЕКОМЕНДУЕМОЕ  НАШЕ  ОБОРУДОВАНИЕ

ЛИОФИЛЬНАЯ СУШКА

Преимущества лиофильной сушки Sinopharmtech:

1. Надежные, высококачественные ключевые компоненты от всемирно 
известных производителей: Edwards, Mycom, Bitzer, Copeland, 
Grundfos, Alfa Laval, Danfoss, Pall, Omron, Dell, ABB, MKS и др.

2. Соответствие требованиям GMP и FDA
3. Сосуды высокого давления соответствуют требованиям следующих 

стандартов: Европа – PED,США – ASME
4. Вертикальная загрузочная дверца
5. Устройство для определения точки эвтектики
6. Пробоотборник
7. Винтовые компрессоры
8. Безмасляные насосы
9. Тест на проникновение воды (WIT)

10. Внешняя система CIP
11. Автоматическая система 

для загрузки и выгрузки флаконов
12. Система VHP (Vaporized Hydrogen 

Peroxide )

Камера                          
Конструкция камеры соответ-
ствует стандартам PED, ASME.

Камера имеет прямоугольную 
форму и состоит  из нержаве-
ющей стали марок AISI 316 L, 
304 L.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ИЗ КИТАЯ




