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Руководителю предприятия

Уважаемые коллеги!

Ассоциация инженеров по контролю микрозагрязнений (АСИНКОМ) активно работает в области техники чистых помещений и Правил GMP с 1991 года.

Мы обучаем специалистов на семинарах, проводимых в Москве, других регионах и за рубежом, проводим научно-практические конференции (в т. ч. международные) и занимаемся издательской деятельностью (журнал «Технология чистоты», книга «Чистые помещения» и др.). 

Одним из главных направлений нашей работы является стандартизация. 

К настоящему времени АСИНКОМ подготовлено около 50 национальных стандартов по чистым помещениям, стерилизации медицинской продукции, сжатому воздуху, в т. ч. межгосударственные стандарты, в их числе:

- Комплекс стандартов ГОСТ Р ИСО 14644 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Части 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8»;

- ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств» (Правила GMP);

- ГОСТ Р 52537-2006 «Производство лекарственных средств. Система обеспечения качества. Общие требования»;

- ГОСТ Р 52550-2006 «Производство лекарственных средств. Организационно-техническая документация»; - ГОСТ Р 52539-2006 «Чистота воздуха в лечебных учреждениях. Общие положения»;

- стандарты по асептическому производству, процессам стерилизации, фильтрам очистки воздуха, вентиляции и кондиционированию, сжатому воздуху, технологическому оборудованию, первичным упаковочным материалам  и пр.

Весомым результатом нашей работы является книга «Чистые помещения» под редакцией А.Е. Федотова, 576 стр., цветные иллюстрации, второе издание, расширенное и дополненное. Это – первая отечественная монография по чистым помещениям. 

Готовится к изданию книга А. Е. Федотова по правилам GMP (2011 г.)
Работы АСИНКОМ получили международное признание. Нас приглашают выступать с докладами на международных конференциях, наши труды публикуются в зарубежных журналах, мы участвуем в работе международных технических комитетов и деятельности Международной конфедерации обществ по контролю загрязнений (International Confederation of Contamination Control Societies – ICCCS).

На методической основе АСИНКОМ действует Система сертификации производств на соответствие требованиям GMP.

В 2011 г. АСИНКОМ намечает сделать следующее:

· Подготовить к принятию комплекс стандартов в соответствии с Планом национальной стандартизации на 2011 г.;

· Провести XXI-ю конференцию АСИНКОМ;

· Издать 4 журнала «Технология чистоты»;

· Провести не менее 4 семинаров в Москве, регионах и за рубежом;

· Принимать участие в работе Международного комитета ИСО/ТК 209 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды» и его рабочих группах, в работе ТК 184 «Обеспечение промышленной чистоты» Росстандарта ТК 458 «Производство и контроль качества лекарственных средств» Росстандарта;

· Продолжить работу в Международной конфедерации обществ по контролю загрязнений -  ICCCS;

· Выступить с докладами на международных конференциях.

Эта работа выполняется без помощи государства, за счет собственной деятельности и поддержки предприятий, находящихся на информационном обслуживании АСИНКОМ.

Прошу Вас рассмотреть возможность оплаты информационного обслуживания Вашего предприятия в 2011 году (9600 руб.), которое включает в себя обеспечение следующей технической литературой:

	- Книга А. Е. Федотова «Правила GMP», название предварительное
	1 экз.;

	- ГОСТ Р ЕН 1822-1 «Высокоэффективные фильтры очистки воздуха (ЕРА, HEPA и ULPA). Часть 1. Классификация, методы испытаний, маркировка»
	1 экз.;

	- ГОСТ Р ЕН 12469 «Биотехнология. Технические требования к микробиологически безопасным боксам»
	1 экз.;

	- ГОСТ Р ИСО 13408-4 «Асептическое производство медицинской продукции. Часть 4. Очистка на месте» (проект)
	1 экз.;

	- ГОСТ Р ИСО 13408-5 «Асептическое производство медицинской продукции. Часть 5. Стерилизация на месте» (проект)
	1 экз.;

	- Журнал «Технология чистоты» за 2011 год
	4 экз.


Предприятиям, находящимся на информационном обслуживании, предоставляются скидки на участия в семинарах и конференциях АСИНКОМ, размещение рекламы в журнале «Технология чистоты» и на интернет-сайте АСИНКОМ.

По Вашей заявке мы предоставляем счет (договор) для оплаты.

Перечень предприятий, находящихся у нас на информационном обслуживании, мы публикуем в журналах «Технология чистоты» и на сайте АСИНКОМ www.asincom.info
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С уважением,

Президент АСИНКОМ                                                                  

А. Е. Федотов

