
GMP規格（Good  Manufacturing  Practice,
適正製造規範）に基づく製薬工場の設計、建設

および操業開始
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有限会社«Hospital Air Life»は製薬・医療

施設のシステムインテグレータです。

弊社は製薬工場および製薬部門の設計、
据付、資格認定、サービスに従事しており
ます。

弊社は製薬、医療、科学研究センターにおけ
るクリーンルームシステム建設に関わる知見
を不断に深めつつ、その計画実現の実績を
積んでまいりました。

弊社のスタッフには生物学者、遺伝学者、技師、エンジニア、技術スペシャリスト、バリデータ、設計士など世

界的レベルの資格を有する専門家が揃っています。
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製薬工場に対する要求

医薬品を製造する製薬工場の施設に対する要求は厳密に規定
されています。

.

設計案は以下について考慮されていなければなりません。

• エアロックシステム;
• 調整可能な空気供給、温度設定、湿度レベル;
• クリーンルーム;
• 実験や研究を行うためのスペース;
• 保管スペース;
• 補助的なスペース.
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現代の製薬工場はGMP規格の要求に適合しなけれ

ばなりません。

この規格は設計、建設および操業に関わる要求を規

定したものです。

製薬工場の設計は工場用地のコンセプト立案から始まります。コンセプトには以下が含まれま

す。

• 緻密に設計されたスペース、廊下の配置構造、換気・暖房システム、実験設備および実験室

備品;
• 水質調整システム; 
• 圧縮ガスシステム;
• コールドチェーンシステム（低温流通体系）
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最新の規格および基準



時代に即した規格および基準
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• 全てのスペースは衛生疫学関係法令の要求に適合しなけ
ればなりません。

• 強制換気システムで室内に供給された空気は二段階で浄
化され、ISO-14644の清浄度クラスに適合しなければなり
ません。
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クリーンルームは製薬工場の重要な要素です。

フラッシュドア。クリーンルームにはウォールタイプの仕切り構造が採用されています。

仕切りには耐殺菌性の軽量素材が用いられています。

クリーンルームの天井には吊り下げ式のカセット型サンドイッチパネルが使われていま

す。

壁、床および天井の仕上材の接合部は面取りされた曲面になっています。

部屋や廊下の床は耐水性素材により幅木なしで施工されており、排水溝に向けて傾斜
させてあります。

クリーンルームの窓枠ユニットは密閉性と気密性に優れています。

Toshkent, Oltintopgan 45a |  T: + 998 71 292 95 89  |  M: +998 90 903 79 57
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建設基準の簡略リスト* 

.

設計で採用された主なデザイン案は現行基準文書の要求に基づいて立案されました:
- GOST R 52249-2004 『医薬品の製造および品質検査規則』 (GМР)

- GOST R 14644-99 『クリーンルームおよびそれと関連する管理対象環境』

- 『医薬物質の実験（前臨床）研究要領』（2000年；GLP)

- GOST R 51000.4-96 『試験ラボラトリーの認可に対する一般要求』

- GOST R 51000.3-96 『試験ラボラトリーに対する一般要求』

- SNiP 31-03-2001 『製造業用建屋』

- SNiP 2.09.04-87* 『事務管理用および居住用建屋』

- SP 2.2.1.1312-03 – 衛生・疫学規則『新築および改築される製造施設の設計に対する衛生上の要求』 （ロシア保健省、モスクワ、2003年）
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07



Toshkent, Oltintopgan 45a

T: + 998 71 292 95 89 
M: +998 90 903 79 57

ご清聴ありがとうございました。

皆様からのどのようなご質問にも喜んでお答えいたします。

Hospital Air Life 社長 David Wibe (ダヴィド・ヴィベ)

Инновационные системы очистки и обеззараживания воздуха
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GMP規格（Good  Manufacturing  Practice, 適正製造規範）

に基づく製薬工場の設計、建設および操業開始



腫瘍学のためのソリューション



細胞増殖抑制医薬品自動集中希釈装置

キャビネットClass IIB2

ステーション別セパレータガラス

ステーション別自動予備充填

ステーション別バーコードスキャナー・モー
ションセンサー

ステーション別製薬スクリーン

ステーション
1

ステーション
2

ステーション
3

ステーション
4

ステーション別自動廃棄システム

ステーション別パーキングエリア

ステーション別自動開閉保護ガラス

ステーション別自動インジェクションポンプシステ
ム（SSP)

オンコケアモノリチック

STVSテクノロジー
化学療法設計
一体構造



GOST R および ISO14644に基づく

細胞増殖抑制医薬品集中希釈装置による希釈は

クリーンルームで行われています。

クリーンルーム (clean room)とは

特別に設計され、建設され、使用
される部屋で、特殊なエンジニア
リングシステムや装置を備えてい
ます。



2011年8月12日付カザフスタン共和国
保健相代行命令第540号補則における

細胞増殖抑制医薬品集中希釈装置の
主要課題は以下の通りです：

- 衛生・疫学的要求に基づき、細胞増
殖抑制剤を適時に高品質で希釈す
ること。

- 細胞増殖抑制医薬品集中希釈装置
内の細胞増殖抑制剤が適正に保管
されるよう日常的に管理すること（室
内及び冷蔵庫内の温度管理）。

クリーンルームシステムはISO 7に基づき次のことを保証します：
- 粒子許容濃度0.5μm/㎥の維持。
- 医療スタッフの保護。
- 細胞増殖抑制剤の保護。

GOST R および ISO14644に基づく細胞増殖抑制医薬品集中増殖

装置による増殖はクリーンルームで行われています。



クリーンルームシステムの構成

ウォールタイプ
仕切り構造ドア

天井

床

• 換気
• 空調および暖房
• 空気の浄化および殺菌



ご清聴ありがとう
ございました。

カザフスタン、アルマトィ市
ジャロコワ通り124, オフィス 204
☎: +7 727 300 68 48 (49)
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Creation of clean rooms (CLEAN ROOM)
Technical characteristics and description of applied materials

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production



CHARACTERISTICS OF THE COMPANY

LLP "Tenre-Airlife" is the first Kazakh Research and 
Production Company. We deal with production, design and 
service of innovative cleaning systems and air disinfection on 
the basis of photocatalysis technologies.

We are constantly improving the manufactured equipment 
and conduct research on the development of new highly 
effective methods and technologies for air filtration.

One of the main directions of our work: design, construction and 
operation of clean rooms for medical, research laboratories and 
industry.

Our clients: Nazarbayev University, National Medical Holding, 
National Biotechnology Center, “Antigen” bio vet center and 
other famous medical and science centers

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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Start of work in Kazakhstan: 2012 

Presence geography: 

• Main office and assembly 
space: Almaty

• Representative offices: Astana

Aktobe

• Dealer network in all regions of 
Kazakhstan

Number of front office: 10 people

Technical specialists and engineers: 10 people

Installation and service group: 100 people

ALMATY
Main office and assembly space

ASTANA
Representative office №1

CHARACTERISTICS OF THE COMPANY
Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production

АKTOBE
Representative office №2



COMPLETED PROJECTS

National Center for Biotechnology -
more than 10 laboratories of various 
purity classes
Astana

National Scientific Center of Maternity 
and Childhood, department of pediatric 
hemato-oncology
Astana

NAZARBAYEV UNIVERSITY 
RESEARCH AND INNOVATION  
SYSTEM – biolaboratory
Astana

NAZARBAYEV UNIVERSITY 
RESEARCH AND INNOVATION  
SYSTEM – clean rooms, 
nanosinergy laboratory
Astana

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production

The Institute of Human 
Reproduction "Eco Center 
Almaty“ - operating unit and 
laboratory of embryology 
Almaty

Laboratory with the level of biological 
safety BSL-3
Ministry of Education and science RK 
Almaty region, p.t. Guards 

Almaty oncology centre - operating unit, 
resuscitation 

Republican Children's Clinical Hospital 
"Aksai" KazNMU named after SD. 
Asfendiyarov - operating units, intensive 
care unit
Almaty

Institute of Molecular Biology and 
Biochemistry M.A. Aitkhozhina -
laboratory of functional genomics,
Almaty

Institute of Molecular Biology and 
Biochemistry M.A. Aitkhozhina -
genome laboratory
Almaty



CLEAN ROOM

Clean room is the room specially 
designed, constructed and used, and 
staffed with special engineering 
systems and equipment.

Calculating concentration of the aerosol 
particles and the concentration of viable 
microorganisms in the air is maintained 
within not more than the specified value, 
corresponding to a certain class of 
cleanliness, and wherein, as appropriate, is 
controlled by other parameters (e.g., 
temperature, relative humidity and 
differential pressure).

In medicine, the most common standard 
for clean room is the class 
ISO 5, ISO 6
On the territory of the CIS it is regulated standard GOST R 
52539-2006

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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SCHEME OF THE AIR CLEANING IN 
CLEAN ROOMSInnovative systems of cleaning and 

disinfection of air of Kazakhstan production
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Inscriptions on the picture
• Вытяжной воздуховод - exhaust air duct
• Вытяжка - air extraction system
• Застекление – glassing
• Подвесной потолок – suspended ceilings
• Светильники – light fixtures
• Чистый воздух – clean air
• Перегородки – partitions
• Плинтусы – plinths
• Двери – doors
• Конструкция пола – construction of the floor
• Выпускные решетки – exhaust grilles
• Система воздухоподготовки с HEPA фильтрацией и обеззараживанием 

воздуха - air handling system with HEPA filtration and air disinfection

Kazakhstan, Almaty, st. Jarokov 124, office 204. T: +7 727 300 68 48 (49) |  E: info@tenre-airlife.kz  |  www.tenre-airlife.kz
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WALL ENCLOSURES OF THE ERC: 
Possible variants:

• Variant 1 (premium):
• HPL-plastic - Fundermax GmbH (Austria)

• Variant 2 (standart):
• UVK-panel - Wall plaster-metal panels Ingermax (Russia)

Automation and Drives of sliding and swing doors, locks - Dorma (Germany) - in any of the 
two variants of wall panels.
Tenre-Airlife – official partner of german clean room producer – Viesmann Technologies

Manufacturer : (Austria)

Variant 1 Variant 2 

Manufacturer : (Russia / Germany)

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production



Variants of wall enclosures of clean rooms
Variant 1: HPL Variant 2: GML

Color solutions: limited by the palette of 
manufacturer

Color solutions: any color of RAL system

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production



Enclosing constructions of clean rooms

In clean rooms are used sealed, 
mechanical or automatic doors 
in sliding or swing configuration. 

The material used for doors and 
pass-through windows is metal 
with a hygienic coating, glass.

DOORS CEILING FLOOR

The standard for ceiling of 
clean rooms are metal 
cassette suspended ceilings. 

The main criterions are 
tightness and protection of 
the working area of the clean 
rooms from building 
structures and external factors

In clean rooms are used anti-static 
wear-resistant floor coverings that 
are resistant to abrasion and 
disinfection process. 

Applicable material: PVC linoleum 
(rolled linoleum or tiles)

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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SYSTEM OF AIR HANDLING

• Ventilation
• Air conditioning and 

heating
• Cleaning and disinfection

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production

Kazakhstan, Almaty, st. Jarokov 124, office 204. T: +7 727 300 68 48 (49) |  E: info@tenre-airlife.kz  |  www.tenre-airlife.kz



VENTILATION SYSTEM

Basic principles of ventilation 
devices of clean rooms: 

1. The principle of displacement 
flow (flow from clean rooms 
into the less clean rooms) 

2. The principle of the differential 
pressure (not less than 10-15 
Pa) 

3. The principle of a physical 
barrier

Objectives: 

•To ensure the necessary air 
exchange of clean rooms 

•Protection of patients, staff and the 
environment

We use modern energy-efficient equipment that meets 
European quality standards: Eurovent, ISO, TUV

(Czech Republic, 
Ukraine)

Manufacturers:

(Poland)

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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Automation and control of 
clean rooms

• Online monitoring of air handling systems

• Video surveillance and internal communication

• Warning systems

• Microclimate control

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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AUTOMATION SYSTEM OF AIR HANDLING

Visualization and control of key 
parameters and processes of air 
handling in clean rooms: 

•Temperature 

•Humidity 

•Number of air changes 

•Indication of filter replacement

(Switzerland)

Manufacturers:

(Germany)

(USA)

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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CERTIFICATION AND VALIDATION

Qualification and validation of clean 
rooms:

• Quality control of the cleanroom
• Laminar flows and pressure 

differentials
• Testing of the integrity of HEPA 

filters
• Balancing of ventilation systems, 

installation of project costs of air 
and other necessary settings

Clean room Certification in MPI is carried out in built, equipped and 
operated states in accordance with the norms of SanPiN RK 
(Government Resolution of 17.01.2012 №87) and GOST ISO 14644-1

Certification and validation according to 
international standards is an obligatory condition 
for effective and safe clean rooms

Private Enterprise “Validation Center” (GMP, GCLP) 
Kharkov, Ukraine

Independent expert 
assessment is carried out by :

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production
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Kazakhstan, Almaty, st. Jarokov 124, 
office 204.

T: +7 727 300 68 48 (49)
E: info@tenre-airlife.kz 

www.tenre-airlife.kz

We will be happy to answer any of your questions.

THANK YOU FOR YOUR ATTENTION

Innovative systems of cleaning and 
disinfection of air of Kazakhstan production

















有限責任会社 《バリデーションセンター アジア》
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会社概要

概要 弊社の業務実施地域

認証書及び許可書

• ISO/IEC 17025 『試験ラボ及び校正ラボの能力に関する一般要求事項』
• ISO 9001:2008 『品質マネージメントシステム。要求事項』
• バリデーション・資格試験所資格認定証明書

ベラルーシ

16件

ウクライナ

700件

ロシア

32件

カザフスタン

12件

• 2011年創立
• 従業員数-18名
• 毎年200件以上の報告書を発行
• 弊社には750件以上のプロジェクトを成功させ

た実績がある。
• ウクライナに常時100社以上の顧客を抱えて

いる。

《バリデーションセンター アジア》

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 |   T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz



弊社の業務

クリーンルームおよびクリーンゾーンの検証

• 給排水設備およびクリーンルーム
• 層流キャビネット、バイオハザード対策用安全キャビネット、アイソレータ
• 高性能フィルター（HEPA/EPA）の健全性試験
• 換気システムの平衡化、空気の必要消費量と差圧の設定

サービスシステムの資格認証

• 精製水(PW)および注射用蒸留水 (WFI)
• 清浄な空気、窒素、その他のガス
• 清浄な蒸気

製薬設備の資格認証
• 無菌製剤および非無菌製剤製造設備
• タンクおよび容器
• 洗浄・殺菌装置（発熱物質除去）、充填／蓋締機
• ボトルパックライン、凍結乾燥、発酵槽
• 検査機、気密性試験
• 殺菌装置
• 梱包装置（箱詰め機、ブリスター包装機、その他）

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 |   T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz

《バリデーションセンター アジア》



研究開発（R&D）ラボラトリー／品質保証（QA）ラボラトリーの検証

• 恒温槽、培養器、熱風乾燥炉
• 実験用殺菌装置
• 冷蔵、冷凍および人工気候室
• 薬理試験装置
• 層流キャビネット、バイオハザード対策用安全キャビネット

IT バリデーション

• ユーザー要求仕様書（URS）、機能仕様書（FS）、 技術仕様書（TS）の作成
• GAMP 5（自動化製造実践規範）、GMP（適正製造規範）、GDP(医薬品の

適正流通）、 ISO 17025に基づくバリデーション
• 貴社スタッフの研修

弊社の業務
連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 |   T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz

《バリデーションセンター アジア》



弊社の優位点

独立検定

弊社はバリデーションの対象となる商品および設備の製造者に対していかなる義務
も負っておりません。貴社は客観的な評価に対価をお支払いいただき、弊社は評価
の公正性と信憑性に対して責任を負います。

経費削減

バリデーションおよび検証を独力で実施するには入念な準備が必要です。測定機器
の調達、その検査および校正、スタッフの研修にかかる費用および時間は膨大なも
のとなります。弊社のチームは必要な設備と高い能力を有するスタッフを備えており、
迅速かつ経済的に有利に作業を行うことができます。

経験および資格

弊社には度量衡専門家、アナリスト、薬剤師、技師、国際担当スタッフなど18名のス
ペシャリストがおります。全員が定期的にバリデーションおよび技能検定の研修を受
けております。スタッフはバリデーションおよび資格認証の分野で平均して3年の経験
を有しております。

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 |   T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz

《バリデーションセンター アジア》



測定機器

弊社は最先端の測定機器のみを使用しております。測定から測定結果の処理に
いたるまで全てのプロセスでソフトウェアを使用しており、それによってオペレータ
のミスを回避し、検証の実施期間を大幅に短縮できます。

品質

バリデーションおよび検証の分野における弊社の実績はユニークなものです。
弊社は定期的にテストを行っており、私たちが行う測定結果に絶対的な自信を
持っております。

柔軟性

バリデーションを実施するために生産を停止すると、貴社が支払うバリデーション
費用が一桁増えてしまいます。
弊社の実績と設備をもってすれば、生産を停止することなくバリデーションを行うこ
とができます。また、3シフトでの作業も、休日の作業も可能です。

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz弊社の優位点

《バリデーションセンター アジア》



バイオハザード対策用安全キャビネット／層流キャビネット

規格:
• NSF/ANSI 49-2008『バイオハザード対策用安全キャビネット：設計、

構造、性能および分野別認証』（Biosafety Cabinetry: Design,
Construction, Performance, and Field Certification）

• EN 12469:2000『微生物安全キャビネットのためのバイオテクノロジー
性能基準』（Biotechnology-Performance criteria for microbiological 
safety cabinets）

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz

《バリデーションセンター アジア》











皆様からのどのようなご質問にも喜んでお答えいたします。
.

有限責任会社《バリデーションセンター アジア》

連絡先: カザフスタン、アルマトィ市 T: +7 727 300 68 48 (49)|
М: +7 777 014 00 01 |  E: project@tenre-airlife.kz
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