                                  Пояснительная записка 
к материалам стандартов организаций по методикам контроля  асептических (чистых) и контролируемых (изолированных) помещений (МУ СТОР 2.1.2.0001-11,  МУ СТОР 2.1.2.0002-11,  МУ СТОР 2.1.2.0003-11,  МУ СТОР 2.1.2.0004-11,  МУ СТОР 2.1.2.0006-14) и методическим указаниям по созданию и испытаниям  чистых и изолированных помещений   (МУ СТОР 2.1.2.0005-11, МУ СТОР 2.1.2.0007-14), разработанных  ФБУН МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского Роспотребнадзора.
Статьи Федерального закона от 27 декабря 2002 года №184-ФЗ  «О техническом регулировании»:

Статья 11. Цели стандартизации

(в ред. Федерального закона от 01.05.2007 N 65-ФЗ).

Целями стандартизации являются:

повышение уровня безопасности жизни и здоровья граждан, имущества физических и юридических лиц, государственного и муниципального имущества, объектов с учетом риска возникновения чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера, повышение уровня экологической безопасности, безопасности жизни и здоровья животных и растений;

обеспечение конкурентоспособности и качества продукции (работ, услуг), единства измерений, рационального использования ресурсов, взаимозаменяемости технических средств (машин и оборудования, их составных частей, комплектующих изделий и материалов), технической и информационной совместимости, сопоставимости результатов исследований (испытаний) и измерений, технических и экономико-статистических данных, проведения анализа характеристик продукции (работ, услуг), планирования и осуществления закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, добровольного подтверждения соответствия продукции (работ, услуг);

(в ред. Федерального закона от 28.12.2013 N 396-ФЗ)

содействие соблюдению требований технических регламентов;

создание систем классификации и кодирования технико-экономической и социальной информации, систем каталогизации продукции (работ, услуг), систем обеспечения качества продукции (работ, услуг), систем поиска и передачи данных, содействие проведению работ по унификации.

Статья 12. Принципы стандартизации

Стандартизация осуществляется в соответствии с принципами:

добровольного применения документов в области стандартизации;

(в ред. Федерального закона от 30.12.2009 N 385-ФЗ)

максимального учета при разработке стандартов законных интересов заинтересованных лиц;

применения международного стандарта как основы разработки национального стандарта, за исключением случаев, если такое применение признано невозможным вследствие несоответствия требований международных стандартов климатическим и географическим особенностям Российской Федерации, техническим и (или) технологическим особенностям или по иным основаниям либо Российская Федерация в соответствии с установленными процедурами выступала против принятия международного стандарта или отдельного его положения;

недопустимости создания препятствий производству и обращению продукции, выполнению работ и оказанию услуг в большей степени, чем это минимально необходимо для выполнения целей, указанных в статье 11 настоящего Федерального закона;

недопустимости установления таких стандартов, которые противоречат техническим регламентам;

обеспечения условий для единообразного применения стандартов.

Статья 17. Стандарты организаций

1. Стандарты организаций, в том числе коммерческих, общественных, научных организаций, саморегулируемых организаций, объединений юридических лиц могут разрабатываться и утверждаться ими самостоятельно исходя из необходимости применения этих стандартов для целей, указанных в статье 11 настоящего Федерального закона, для совершенствования производства и обеспечения качества продукции, выполнения работ, оказания услуг, а также для распространения и использования полученных в различных областях знаний результатов исследований (испытаний), измерений и разработок.

Порядок разработки, утверждения, учета, изменения и отмены стандартов организаций устанавливается ими самостоятельно с учетом положений статьи 12 настоящего Федерального закона.

На основании выше указанных статей Федерального закона № 184-ФЗ,  Устава  ФБУН МНИИЭМ им. Г.Н. Габричевского и результатов  НИР и ОКР аккредитованного испытательного лабораторного центра МНИИЭМ разработаны нормативные акты в статусе  стандартов организаций, т.е. методики  по конструктивной детализации выполнения требований   международных стандартов ISO 14644-3-2005,  EC GMP-2009,  Государственного   стандарта РФ  ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007, Национального стандарта РФ  ГОСТ Р 52249-209, «Правил  организации производства и контроля качества лекарственных средств» утв. приказом  Минпромторга РФ от 14 июня  2013 г. № 916, в следующем составе:    
- МУ СТОР 2.1.2.0001-11 «Методика контроля воздуха проницания ограждающих    
                          строительных конструкций герметизированного   

                          контура асептических (чистых) и контролируемых

                                               (изолированных)  помещений   (Патент ИЗ № 2484437)
-  МУ СТОР 2.1.2.0002-11 Методика контроля защитной эффективности шкафов- боксов   

                                               биологической безопасности с ламинарным воздушным потоком    

                                             и требования к помещениям для их установки» (Патент ИЗ № 2443996)    

- МУ СТОР 2.1.2.0003-11 «Методика контроля защитной эффективности высокоэффективных   

                                              фильтров, установленных в вентиляционных системах 
                                              обслуживающих асептические и контролируемые помещения» 
                                                (Патент ПМ № 65986) 

-  МУ СТОР 2.1.2.0004-11 «Методика валидаци  воздушной среды рабочих мест 
                                               асептического помещения по времени её деконтаминации   

                                               (самоочищения)»    (Патент ПМ № 103929) 
-  МУ СТОР 2.1.2.0006-14 «Методика прогнозирующего экспресс контроля общей  микробной     

                                               контаминации воздушной среды асептических помещений  

                                               методом корреляции результатов  контроля количественной 
                                                концентрации механических аэрозольных частиц в данной   

                                                воздушной среде»   (Патент ИЗ № 2491349)
Кроме того, разработаны методические указания в статусе стандартов организации   по конструктивной детализации выполнения требований   международного стандарта ISO 14644-4-2001  и Государственных  национально стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 14644-4-2002  «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 4. Проектирование, строительство и ввод  в эксплуатацию»,  СП 158.13330-14 «Здания и помещения медицинских организаций. Правила проектирования»    в следующем составе:    
    - МУ СТОР 2.1.2.0005-11 «Методические указания по устройству, оборудованию, 
                                           контролю и эксплуатации экспериментально-биологических 
                                           клиник (вивариев)» (Патент ИЗ № 2311891)
-  МУ СТОР 2.1.2.0007-14 «Методические указания по размещению, устройству, 
                                         оборудованию, контролю и эксплуатации 
                                         асептических  (чистых) и контролируемых 
                                        (изолированных) помещений» в.т.ч. фармацевтических    

                                         производств и объектов здравоохранения  согласно  стандартам   

                                        ISO,  GMP и WHO» (Патент ИЗ №№ 2375641, 2335332, 2303200,    

                                        2017525) 
