
11–12 марта 2010 г. в Киеве
на базе филиала «Государствен�
ного учебного центра надлежа�
щей производственной/дистри�
бьюторской практики» ГП «Укра�
инский фармацевтический инсти�
тут качества», при участии лекто�
ров компаний FAVEA (Чехия),
WATEK (Чехия) и FinnAqua (Фин�
ляндия), состоялся учебный семи�
нар «Системы обеспечения фар�
мацевтического производства:
водоподготовка, подготовка воз�
духа». Аудитория слушателей, со�
стоявшая из руководителей про�
изводств и отделов обеспечения
качества, а также специалистов
производственных подразделе�
ний и инженерных служб, свиде�
тельствовала об актуальности и
востребованности семинара.

Первый день обучения был
полностью посвящен системам
водоподготовки. Авторы семи�
нара – ведущие специалисты
международной инжиниринго�
вой компании FAVEA – раскрыли
тему значимости систем водо�
подготовки в фармацевтичес�
ком производстве как ключево�
го элемента, обеспечивающего
безопасность лекарственных
средств в системе качества
GMP.

В целях наиболее полного ос�
вещения вопросов, связанных с
системами водоподготовки, фир�
ма FAVEA привлекла к участию в
семинаре представителей заво�
дов Watek и FinnAqua – изгото�
вителей систем получения воды
для фармацевтических целей.

Логичное и последователь�
ное изложение лекционной про�
граммы позволило слушателям
ознакомиться с полным спек�
тром вопросов, касающихся ос�
новных систем обеспечения
фармпроизводств. Начиная со
значения воды в фармацевтиче�
ской промышленности, через
принципы проектирования и
подбора материалов, правил
ввода в эксплуатацию и обслу�
живания циркуляционных конту�
ров лекторы FAVEA подошли к
вопросам валидации систем во�
доподготовки.

Теоретическая часть семина�
ра основывалась на междуна�
родных правилах Надлежащей
производственной практики
GMP. Но специфика темы – ин�
женерные системы водоподго�
товки – требовала освещения
ряда других, связанных с этими
правилами, нормативно�техни�
ческих документов. В частности,
были рассмотрены рекоменда�
ции ISPE – Международного об�
щества фармацевтического ин�
жиниринга и требования специ�
ализированных монографий, ак�
туальных на текущий момент в
ЕС и США.

На второй день обучения слу�
шатели ознакомились с актуаль�
ным состоянием внедрения груп�
пы стандартов GxP в сфере про�
изводства ЛС в Украине и Рос�
сии. Юрий Подпружников, доктор
фармацевтических наук, профес�
сор, сертифицированный специ�
алист по вопросам GMP/GDP,
прочитал лекцию «Системы воз�
духоподготовки в фармацевтиче�
ском производстве и регулятор�
ные требования к ним».

В конце двухдневного обуча�
ющего семинара было органи�
зовано тестирование, по поло�
жительным результатам которо�
го слушателям были выданы
Сертификаты установленного
образца.

В ходе семинара квалифици�
рованные докладчики обозначи�
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Обусловленный требованиями времени переход фармпредприятий
на международный стандарт GMP требует проведения
соответствующей реконструкции производственных участков,
включая критические системы водоподготовки и воздухотехники



ли и раскрыли основные требо�
вания к современным системам
водоподготовки, вентиляции и
кондиционирования для фарма�
цевтических производств, а так�
же постарались на основе свое�
го большого практического опы�
та ответить на все вопросы слу�
шателей.

Безусловно, в рамках одного
семинара невозможно в полной
мере передать весь теоретичес�
кий и практический опыт про�
фессионалов фармацевтическо�
го инжиниринга. В этой связи
международная компания FAVEA
всегда открыта для общения со
специалистами фармацевтичес�
ких компаний. 

По материалам
www.gmpnews.ru, 

собственная информация

Редакция благодарит 
Татьяну Пантелееву, ведущего

специалиста по валидации 
фирмы FAVEA, за ппомощь 
в подготовке материалов 

и фотографии
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Навчальні заходи Державного навчального центра з належної виробничої/дистриб’ютерської практики 
на ІІ–ІІІ квартали 2010 року

Дати
проведення Тема заходу Вартість,

грн.

27.04.10 «Виробництво досліджуваних лікарських засобів. Вимоги GMP» 1100,00

13.05–14.05.10 «Практичні аспекти валідації технологічного процесу» 2200,00

19.05–21.05.10 «Контроль якості лікарських засобів за показниками «стерильність» та «мікробіологічна
чистота» 2500,00

27.05–28.05.10 «Основи належної практики дистрибуції лікарських засобів» 2200,00

09.06–11.06.10 «Практичні аспекти валідації очищення» 2500,00

25.06.10 «Стерилізація – практичні аспекти» 1100,00

06.07–07.07.10 «GDP – практичні аспекти та першочергові завдання при застосуванні стандарта на
підприємстві» 2200,00

06.09–10.09.10 Навчання з питань охорони праці. Керівні працівники та спеціалісти підприємств, об'єднань,
фірм та організацій 1800,00

13.09–17.09.10 «Теорія та практика GMP» 3100,00

В програмі можливі зміни, слідкуйте за інформацією на сайті: www.gmpcenter.org.ua

Организаторы и лекторы семинара


