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	ПРОГРАММА

семинара «Правила GMP. Техника чистых помещений.

Задачи и опыт внедрения»

13 – 17 февраля 2006 г.



	13 февраля, понедельник



	09.30 –10.00

	Регистрация участников семинара



	10.00 - 12.15
	Основы Правил GMP и техники чистых помещений. Нормативные документы.

Системы обеспечения качества.

Принципы аттестации (валидации) процессов и оборудования.


	Федотов Александр Евгеньевич, докт. техн. наук, президент АСИНКОМ

	12.15 - 13.00
	Обед


	

	13.00 - 14.30
	Государственный контроль качества лекарственных средств.

Инспектирование производств. Характерные проблемы и недостатки.

Задачи и трудности при внедрении.

Правил GMP.
	Трапкова Алла Аркадьевна, канд. биол. наук, зам. начальника отдела государственного контроля производства лекарственных средств Росздравнадзора

	14.30 - 14.45    
	Перерыв
	

	14.45 – 16.15
	Аттестация (валидация) процессов очистки оборудования.

Стандарты ИСО и контроль биозагрязнений.
	Трапкова А. А.



	14 февраля, вторник



	9.00 - 10.30
	Классификация чистых помещений. Принципы построения чистых помещений.
	Федотов А. Е.

	10.30 - 10.45
	Перерыв
	

	10.45 - 12.15
	Проектирование производств лекарственных средств. Концепция проекта.

Технологический раздел – основа проекта.


	Якухина Вера Дмитриевна, главный технолог

ООО «НПК ИНВАР»

	12.15 - 13.00
	Обед


	

	13.00 – 14.30
	Аттестация проектов. Типичные ошибки при проектировании.

Системы вентиляции и кондиционирования.


	Якухина В. Д.,

Федотов А. Е.,

Дождев Андрей Васильевич



	14.30 – 14.45    
	Перерыв
	

	14.45 – 16.15
	Конструкции чистых помещений.

Отделочные работы. Монтаж чистых помещений. Протоколы чистоты.
	Капусняк Владимир Анатольевич, руководитель проектного бюро

ООО «НПК ИНВАР»

	15 февраля, среда



	9.00 – 10.30
	Аттестация чистых помещений.

Методы контроля параметров чистых помещений. Счетчики частиц.
	Федотов А. Е.

	10.30 - 10.45
	Перерыв
	

	10.45– 12.15
	Аттестация (валидация) стерилизаторов и термостабилизирующего оборудования (холодильники, морозильники, термостаты и др.). Аттестация компьютерных систем.


	Федорович Вячеслав Юрьевич,

генеральный директор

ООО НПП «ЭКОТЕСТ»

	12.15 –13.00
	Обед


	

	13.00 - 14.30


	Организация работы по аттестации (валидации) производственных цехов и участков на фармацевтических предприятиях.
	Михайленко Виктор Александрович, канд. техн. наук, директор ООО «Фарминженер» г. Киев

	14.30 - 14.45
	Перерыв
	

	14.45 – 16.15
	Аттестация установленного основного и вспо-могательного оборудования. Аттестация оборудования по производству твердых форм.
	Михайленко В. А.

	16 февраля, четверг


	9.00 – 10.30
	Опыт аттестации (валидации) систем водопод-готовки и методов очистки технологического оборудования.


	Михайленко В. А.

	10.30 - 10.45
	Перерыв
	

	10.45– 12.15
	Опыт аттестации (валидации) аналитических методов и асептических процессов наполнения.
	Михайленко В. А.

	12.15 –13.00


	Обед
	

	13.00 - 14.30


	Методы получения воды очищенной и воды для инъекций. Распределение и хранение воды.


	Приходько Александр Евгеньевич, канд. фарм. наук, гл. специалист фирмы «Медиана-фильтр»

	14.30 - 14.45
	Перерыв
	

	14.45 – 16.15
	Организационно-распорядительная и технологическая документация.
	Докладчик будет определен позже



	17 февраля, пятница


	9.00 – 10.30
	Эксплуатация чистых помещений. Гигиена персонала. Одежда для чистых помещений.
	Боброва Тамара Сергеевна, директор АСИНКОМ

	10.30 - 10.45
	Перерыв
	

	10.45– 12.15
	Порядок переодевания при входе в чистые помещения. Уборка чистых помещений.

Документация по эксплуатации.
	Федотов А. Е. 

Боброва Т. С.



	12.15 –13.00


	Обед
	

	13.00 - 14.30


	Контроль общего органического углерода в воде. Обмен мнениями. Вручение Свидетельств об обучении.
	Федотов А. Е. 

Боброва Т. С.


Программа семинара может корректироваться в рамках указанной темы.
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