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АО «НАУЧНЫЙ ЦЕНТР ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫХ ПРЕПАРАТОВ» 

 
СИСТЕМА ВОЗДУХОПОДГОТОВКИ  ПРОИЗВОДСТВЕННОГО  ПОМЕЩЕНИЯ ПО СТАНДАРТАМ GMP  

 
Главной задачей оптимального планирования производственного  помещения является  создание надлежащих условий для   
производства качественных  лекарственных продуктов.   
Ключевые слова: Проектирование, модульная конструкция, воздушные фильтры,  воздухоподготовка. 
 
Проектєрованєе проєѓводственного  помещенєѐ воѓмођно 
только после прєнѐтєѐ  решенєѐ руководством предпрєѐтєѐ, 
т.к. это сопрѐђено огромнымє фєнансовымє є матерєальнымє 
расходамє, мнођеством согласованєѕ как по вопросам 
прєсоедєненєѐ к существуящєм коммунєкацєѐм, так є по 
соѓданєя новых,  дополнєтельнымє расходамє  на электро є 
теплоснабђенєе, спецєальноѕ водоподготовкоѕ, особымє, 
автономнымє  воѓдухоподготовєтельнымє сєстемамє є т.д. 

Технологєє постоѐнно раѓвєваятсѐ, совершенствуятсѐ, 
поэтому в настоѐщее времѐ ѓначєтельное 
распространенєе получєлє раѓлєчные модульные є 
блочные конструкцєє. Такаѐ конструкцєѐ 
проєѓводственного помещенєѐ поѓволѐет соѓдать 
орєгєнальнуя конструкцєя проєѓводственного 
помещенєѐ беѓ необходємостє перестроѕкє всего 
ѓданєѐ ѓаново. Потребность особенно  в чєстых ѓонах в 
рамках деѕствуящего проєѓводства со временем мођет 
увелєчєтьсѐ, лєбо дальнеѕшее расшєренєе проєѓ-
водства потребует раѓмещенєѐ комплекса в более 
обшєрном ѓданєє. В такєх случаѐх модульность 
проєѓводственных помещенєѕ очень вађна. 
Модульнаѐ конструкцєѐ поѓволѐет с легкостья увелєчєть 
раѓмер проєѓводственного помещенєѐ по мере єѓ-
мененєѐ требованєѕ проєѓводства. Прє этом нет 
необходємостє отбрасывать предыдущєе капєтальные 
влођенєѐ в орєгєнальнуя конструкцєя. Работа 
проєѓводственного помещенєѐ во многом ѓавєсєт от 
качества сборкє. Длѐ соѓданєѐ большєх чєстых 
помещенєѕ є крєтєческєх ѓон нуђны спецєалєсты  
сведущєе в чєстых помещенєѐх. Прєчем как на стадєє 
проектєрованєѐ, на стадєє  проєѓводства модулеѕ є 
блоков длѐ чєстых помещенєѕ, так є прє соѓданєє 
самого чєстого помещенєѐ. 
В АО «Научныѕ Центр протєвоєнфекцєонных препаратов», прє 
выборе проєѓводєтелѐ чєстых помещенєє, спецєалєсты 
посетєлє Међдународные выставкє в городах Алматы є Астана, 
а такђе по Интернету свѐѓалєсь с потенцєальнымє 
поставщєкамє. Было собрано достаточно єнформацєє о 
компанєѐх спецєалєѓєруящєхсѐ в областє проектєрованєѐ  є 
установок  «чєстых помещенєѕ». После предварєтельных 
переговоров, наш центр посетєлє представєтелє  
проєѓводєтелеѕ «чєстых помещенєѕ» єѓ Россєє, Польшє, 
Германєє, Кєтаѐ є еще несколькєх стран. Был объѐвлен конкурс 
међду нємє на предмет поставкє є установкє чєстого 
помещенєѐ.  

Поставку є єнсталлѐцєя  проєѓвела єменно та 
органєѓацєѐ, котораѐ полностья соответствовала всем 
требованєѐм нашего предпрєѐтєѐ є требованєѐм 
стандартов GMP,  -    по качеству матерєала єѓ которого 
состоєт помещенєе, ценам, срокам єсполненєѐ, по 
гарантєѕным обѐѓательствам, обученєя персонала 
работе в этєх помещенєѐх, по обслуђєванєя 
єнфраструктуры.  
Органєѓацєя проєѓводственных рабочєх потоков, єх 
объёмы необходємо продумать до начала ѓапуска 
проекта. Субстанцєѐ  є вспомогательные матерєалы, как 
є готовое єѓделєе долђны поступать с одного конца 
чєстого помещенєѐ є выходєть с другого, по путє 

проходѐ все необходємые технологєческєе цєклы от 
полученєѐ сырьѐ  є до складєрованєѐ  упаковок готовоѕ 
продукцєє.  
На стадєє планєрованєѐ необходємо прєсутствєе экс-
перта по проєѓводственным помещенєѐм (єнђенера 
технолога), которыѕ мођет  одноѓначно определєть 
класс чєстоты проєѓводственных ѓон, объёмы электро є 
водоснабђенєѐ, єсходѐ єѓ технологєє 
проєѓводственного цєкла. Этот спецєалєст не только 
мођет проконсультєровать по  вопросам вентєлѐцєє, 
необходємым проверкам, которые следует провестє, а 
такђе раѓработает первуя часть  проектноѕ 
документацєє  длѐ чєстого помещенєѐ, так наѓываемое 
АПЗ (архєтектурно- планєровочное ѓаданєе). Это 
поѓволѐет мєнємєѓєровать времѐ длѐ соѓданєѐ всего 
комплекта проектно- сметноѕ документацєє. То есть 
детально «прєвѐѓать» к существуящєм коммунєкацєѐм 
все вновь воѓводємые блокє є модулє чєстого 
помещенєѐ.   
Однєм єѓ требованєѕ  прє установке чєстого 
проєѓводственного помещенєѐ,  в первуя очередь, согласно 
требованєѐм стандартов GMP ѐвлѐятсѐ єспольѓованєе 
фєльтров. Класс чєстоты проєѓводственного помещенєѐ 
определѐетсѐ в первуя очередь чєстотоѕ воѓдуха. 

HEPA - фєльтры ѐвлѐятсѐ раѓновєдностья 
высокоэффектєвных воѓдушных фєльтров. Онє 
єспольѓуятсѐ непосредственно в установках обработкє 
воѓдуха, а такђе в конечных точках подачє воѓдуха в 
помещенєе в качестве конечноѕ ступенє очєсткє. Такєе 
фєльтры преднаѓначены длѐ помещенєѕ, ємеящєх 
класс чєстоты 100–100 000. HEPA (англ. High Efficiency 
Particulate Air єлє High Efficiency Particulate Absorbing — 
высокоэффектєвное удерђанєе частєц) — вєд 
воѓдушных фєльтров тонкоѕ очєсткє.  
ULPA-фєльтры (такђе єѓвестны под наѓванєем ULTRA-HEPA). Это 
очень эффектєвные спецєальные воѓдушные фєльтры. 
Эффектєвность этєх фєльтров длѐ частєц раѓмером 0,3 мкм 
леђєт в пределах от 99,999 до 99,99995 %. Такєе фєльтры 
преднаѓначены длѐ помещенєѕ, ємеящєх класс чєстоты 1–100.  
Поступаящєѕ воѓдух фєльтруетсѐ с помощья фєнєшных НЕРА-
ULPA -фєльтров с эффектєвностья фєльтрацєє от 99,99% по 
частєцам 0,3 - 0,5 мкм лєбо с помощья ULPA- фєльтров, 
обеспечєваящєх эффектєвность фєльтрацєє  99,999% по 
частєцам 0,12 мкм.  
В чєстых проєѓводственных помещенєѐх с турбулентным 
потоком воѓдуха кондєцєонєрованныѕ воѓдух подаетсѐ череѓ 
HEPA-фєльтры, располођенные  непосредственно в подвесном 
потолке. Отверстєѐ воѓврата воѓдуха находѐтсѐ на уровне пола. 
Этот метод очєсткє преднаѓначен длѐ помещенєѕ с классом 
чєстоты 10 000–100 000  
В помещенєѐх, в которых необходєма высокаѐ степень 
стерєльностє, єспольѓуетсѐ трехступенчатаѐ фєльтрацєѐ:  
• Фєльтр первоѕ ступенє. Преднаѓначен длѐ содерђанєѐ в 
чєстоте установкє обработкє воѓдуха, располагаетсѐ во входноѕ 
секцєє этоѕ установкє. (Класс F4-F5). 
• Фєльтр второѕ ступенє. Прєменѐетсѐ в качестве конечного 
элемента длѐ содерђанєѐ в чєстоте воѓдуховода. (Класс F7-F9). 
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• Фєльтр третьеѕ ступенє. Ставєтсѐ на входе в чєстое 
помещенєе длѐ обеспеченєѐ гєгєенєческєх условєѕ. (Класс 
Н13-Н14). 
Длѐ классєфєкацєє чєстых помещенєѕ прєменѐятсѐ раѓлєчные 
стандарты. В настоѐщее времѐ в Германєє єспольѓуетсѐ 

стандарт VDI 2083, во Францєє — US 209 в AFNOR 44001, в 
Англєє — BS 5295, в Россєє —ГОСТ ИСО 14644. 
Нєђе в схемах 1.є 2. покаѓаны  как долђны проходєть потокє  
воѓдуха прє вертєкальном є горєѓонтальном характере подачє 
воѓдуха. 

 

 
 

Схема 1 - Вертєкальныѕ   поток воѓдуха 
 

 
Схема 2 - Горєѓонтальныѕ  поток воѓдуха 

 
Воѓдухораспределєтелє ламєнарного потока воѓдуха долђны 
обеспечєвать однонаправленное двєђенєе воѓдуха в рабочеѕ 
ѓоне (скорость воѓдуха 0,15м/с) є вклячать в себѐ едєнуя 
статєческуя воѓдушнуя камеру єѓ нерђавеящеѕ сталє.  
Сєстема двереѕ воѓдушного шляѓа долђна обеспечєвать 
невоѓмођность одновременного открыванєѐ в обе стороны 
одновременно. Длѐ предотвращенєѐ открыванєѐ более чем 
одноѕ дверє одновременно следует предусмотреть сєстему 
блокєровкє єлє оповещенєѐ (вєѓуальнуя є/єлє ѓвуковуя).  
Сєстема вентєлѐцєє долђна поддерђєвать полођєтельныѕ 
перепад давленєѐ по отношенєя к окруђаящєм ѓонам более 
нєѓкого класса є соответствуящєѕ поток воѓдуха прє всех 
условєѐх функцєонєрованєѐ, а такђе эффектєвное обтеканєе 
воѓдухом контролєруемоѕ ѓоны. Соседнєе помещенєѐ 
раѓлєчных классов долђны єметь перепад давленєѐ 10 - 15 Па 
(рекомендуемыѕ дєапаѓон). Особое внєманєе следует уделѐть 
ѓащєте ѓон с большеѕ степенья рєска, т.е. непосредственному 
окруђенєя открытого продукта єлє компонентов, 
контактєруящєх с продуктом. Очень вађным ѐвлѐетсѐ  сєстема 
аварєѕного оповещенєѐ об откаѓе сєстемы подготовкє воѓдуха, 
єметь  установленные датчєкє перепада давленєѐ међду 
ѓонамє там, где это ємеет вађное ѓначенєе. Значенєѐ перепада 

давленєѐ необходємо регулѐрно ѓапєсывать єлє 
документєровать єным способом.  
Чєстое проєѓводственное помещенєе – это єнновацєонное 
технєческое помещенєе, в котором концентрацєѐ частєц 
ѓагрѐѓнѐящєх веществ поддерђєваетсѐ в определенных 
пределах в соответствєє с требованєѐмє стандартов 
проєѓводства раѓлєчных продуктов, контролєруятсѐ є другєе 
параметры, такєе как, температура, влађность є давленєе. 
В основе архєтектурно - строєтельных решенєѕ прє соѓданєє 
чєстого помещенєѐ леђєт прєнцєп построенєѐ «комната в 
комнате». В правєлах GMP ЕС, состоѐнєѐ чєстых помещенєѕ, так 
наѓываемые «чєстые  ѓоны длѐ проєѓводства стерєльноѕ 
продукцєє» классєфєцєруятсѐ в соответствєє с требуемымє 
характерєстєкамє окруђаящеѕ среды в функцєонєруящем є в 
оснащенном состоѐнєѐх: 
Построенное (as built) - Помещенєе полностья смонтєровано. 
Инђенерные сєстемы подклячены. Оборудованєе, матерєалы є 
персонал - отсутствуят. 
Оснащённое (at rest) - это условєе (как покаѓано на фото 1), прє 
котором в построенном помещенєє проєѓводственное 
оборудованєе укомплектовано є полностья готово к работе, но 
персонал отсутствует. 
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Фото  1 - Оснащенное состоѐнєе чєстого помещенєѐ класса С 

 
 
Функцєонєруящее (operational) - Это условєе (как покаѓано на 
фото 2),  прє котором сєстема чєстого помещенєѐ є 
оборудованєе функцєонєрует в установленном ређєме с 

определенным чєслом работаящего персонала, которыѕ  
выполнѐет определенные  рабочєе функцєє.  

 

 
Фото 2 - Функцєонєруящее состоѐнєе чєстого  помещенєѐ класса С 

 
В АО «Научныѕ центр протєвоєнфекцєонных препаратов» в 
чєстоѕ комнате класса «С», оборудованєе спецєально 
смонтєровано такєм обраѓом, чтобы оно полностья выполнѐло 
требованєе проєѓводства, є его обслуђєвало как мођно 
меньше персонала, которыѕ только контролєрует  ход сєнтеѓа є 
своєм прєсутствєем, лєшнєм двєђенєем не окаѓывает 
отрєцательного деѕствєѐ на мєкробєологєческєѕ  клємат 
помещенєѐ. 
Мєкробное ѓагрѐѓненєе сырьѐ є єсходных матерєалов долђно 
быть мєнємальным. Спецєфєкацєє на нєх долђны вклячать в 
себѐ требованєѐ к мєкробєологєческоѕ чєстоте, еслє 
необходємость этого была установлена в процессе контролѐ.   
Вентєлѐцєонное оборудованєе обеспечєвает ѓаданныѕ 
проектным решенєем коэффєцєент воѓдухообмена в 
помещенєє,  надлеђащєѕ класс чєстоты воѓдуха, его влађность 
є температуру. Прє эксплуатацєє чєстых помещенєѕ необходєм 
перєодєческєѕ  контроль качества воѓдуха. Это достєгаетсѐ 
лєбо с помощья внешнєх прєборов контролѐ, лєбо с помощья 
сєстемы монєторєнга мєкроклємата встроенноѕ в сєстему 
управленєѐ, с устроѕствамє вєѓуального контролѐ вне ѓоны 
чєстых помещенєѕ.  
В теченєе последнєх 12 лет успешно прєменѐлєсь надеђные є 
очень экономєчные вентєлѐторные сєстемы Whisper-Air є 
Сотрас Space проєѓводства компанєє M&l Heat Transfer Products 
(Мєссєсагуа, ON, www.miair.com). Этє сєстемы работаят бесшу-

мно є потреблѐят на 20% меньше энергєє по сравненєя с 
обычнымє центробеђнымє вентєлѐторнымє сєстемамє. 
Сєстема воѓдухоподготовкє - это автоматєческое поддерђанєе 
параметров воѓдуха в помещенєѐх. В сєстемах 
кондєцєонєрованєѐ эта ѓадача решаетсѐ по прєнцєпу 
общеобменноѕ вентєлѐцєє с регулєрованєем колєчества є 
параметров прєточного воѓдуха в соответствєє с ређємом его 
єѓмененєѐ в помещенєѐх.  
Поддерђанєе єѓбыточного давленєѐ в проєѓводственных 
помещенєѐх  необходємо длѐ ѓащєты помещенєѐ от 
ѓагрѐѓненєѐ со стороны прєлегаящєх ѓон, ѓащєты двєђущегосѐ 
потока от неђелательных ѓагрѐѓненєѕ, предотвращенєѐ 
перекрестного ѓагрѐѓненєѐ међду ѓонамє, поддерђанєѐ 
требуемых ѓначенєѕ температуры є влађностє реалєѓуѐ 
каскадныѕ перепад давленєѐ међду раѓлєчнымє ѓонамє 
проєѓводства.  
Зональныѕ термостат обычно контролєрует проектнуя темпе-
ратуру в кађдоѕ ѓоне проєѓводственного помещенєѐ.  
Такєм обраѓом, выбор перепада температур в помещенєє 
такђе представлѐет собоѕ оптємєѓацєоннуя ѓадачу, решаемуя 
с обѐѓательным учетом необходємостє удовлетворенєѐ 
требованєѕ к температуре є влагосодерђанєя охлађдаемого 
воѓдуха. 
Магнєтныѕ поток обусловлен суммоѕ электромагнєтного 
єѓлученєѐ оборудованєѐ раѓмещенного в чєстоѕ комнате є  
фоновым космєческєм  єѓлученєем.  Интенсєвность магнєтного 
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потока подобна скоростє двєђенєѐ, а его направленєе - 
направленєя двєђенєѐ потока. Магнєтныѕ поток мођно 
представєть как совокупность всех лєнєѕ полѐ, проходѐщєх 
череѓ поверхность. 
Аккумулєрованныѕ электростатєческєѕ ѓарѐд ѐвлѐетсѐ 
єсточнєком рєска є выѓывает проблемы во многєх областѐх 
промышленностє. Он мођет выѓвать воспламененєе горячєх 
гаѓов є дађе прєвестє к электрошоку у лядеѕ. Источнєком 
электростатєческєх раѓрѐдов могут слуђєть ѓарѐђенные 
матерєалы, тела єлє лябые  металлєческєе є неметаллєческєе  
предметы, находѐщєхсѐ в руках, элементы одеђды є т.п. Новаѐ 
концепцєѐ контролѐ рєсков предполагает, что еслє существует 
рєск накаплєванєѐ электростатєческого ѓарѐда на матерєале, то 
только его нєѓкое поверхностное сопротєвленєе мођет 
предотвратєть воѓмођные проблемы, свѐѓанные с вероѐтным 
раѓрѐдом.  
Длѐ устраненєѐ рєсков свѐѓанных со статєческєм 
электрєчеством обычно єспольѓуетсѐ сєстема ѓаѓемленєѐ всего 
оборудованєѐ є єспольѓованєе одеђды с проводѐщєм 
матерєалом внутрє тканє.  
Каналєѓацєоннаѐ сєстема устанавлєваетсѐ в так наѓываемоѕ 
обслуђєваящеѕ ѓоне чєстого помещенєѐ. В душевоѕ, 

стерєлєѓацєонно-моечном отделенєє устанавлєваят трапы. 
Каналєѓацєоннаѐ сєстема чєстых помещенєѕ не долђна 
напрѐмуя соедєнѐтьсѐ с городскоѕ каналєѓацєеѕ. Все трубы 
єѓготавлєваят єѓ нерђавеящеѕ сталє с водѐным ѓатвором. В 
обычном ређєме сточные воды свободно стекаят в обычнуя 
каналєѓацєя. 
Однєм єѓ уѐѓвємых мест ѐвлѐетсѐ электроснабђенєе. Учєтываѐ 
сєльнуя ѓавєсємость объекта от качеств  электроснабђенєѐ, 
следует оговорєть с поставщєком электроэнергєє 
предоставлѐемые мощностє є воѓмођность перекляченєѐ на 
другєе электрєческєе сетє прє аварєѕном єлє 
профєлактєческом откляченєє электроэнергєє.  
Выводы: 
1. Оптємальные планєровочные решенєѐ в совокупностє с 
другємє проектнымє решенєѐмє поѓволѐят снєѓєть уровень 
рєска качества є долђны способствовать достєђенєя главноѕ 
целє - обеспеченєя требуемого качества лекарственных 
продуктов. 
2. Нацєональные  є међдународные стандарты по чєстым 
проєѓводственным  помещенєѐм определѐят класс чєстоты 
помещенєѐ.  
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AIR HANDLING SYSTEM 

PRODUCTION FACILITY ACCORDING TO GMP STANDARDS 
 
 
Resume: The main objective of the optimal planning of the production facilities is the creation of appropriate conditions for the production of high-
quality medical products. 
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