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	Krustpils ielā 53, Rīgā


	Tehniskais uzdevums 

Būvniecības ieceres dokumentācijas izstrāde “Par AS Grindeks K18 korpusa 3.stāva telpas projekta izstrādi Krustpils ielā 53”



DATUMU SKATĪT DOKUMENTA PARAKSTA LAIKA ZĪMOGĀ
Tehniskais uzdevums

Būvniecības ieceres dokumentācijas izstrāde “Par AS Grindeks K18 korpusa 3.stāva telpas projekta izstrādi Krustpils ielā 53”
Cenu aptauja: Būvniecības ieceres dokumentācijas izstrāde “Par AS Grindeks K18 korpusa 3.stāva telpas projekta izstrādi Krustpils ielā 53”
Objekta adrese: Krustpils iela 53, Rīga, LV-1057
Pamatinformācija:

Pasūtītāja pārstāvis: Dmitrijs Drozdovs, tel. +371 26606810

Objekta apsekošana: pēc pieprasījuma

Jautājumu uzdošanas termiņš: 21.06.2022. plkst. 10:00

Piedāvājuma iesniegšanas termiņš: 30.06.2022. plkst. 10:00
Piedāvājuma iesniegšanas e-pasts: dmitrijs.drozdovs@grindeks.lv

Paredzētais līguma izpildes termiņš: pēc iespējas ar minimālo izpildes laiku, balstoties uz iesniegto izpildes grafiku
1. Mērķis:

Atbilstoši normatīviem aktiem izstrādāt būves ieceres dokumentāciju (projektu) nepieciešamajā apjomā un to saskaņot ar atbilstošām institūcijām, lai Pasūtītājs varētu veikt K18 korpusa 3. stāva  ēkas pārbūves darbus, tajā skaitā izbūvēt kvalitātes kontroles laboratorijas telpas, kuras ir piemērotas darbam ar augsti efektīvām aktīvajām farmaceitiskajām vielām un to starpproduktiem, izejmateriāliem un reaģentiem, nodrošinot drošus darba apstākļus darbiniekiem un pasargājot apkārtējo vidi, nepārtraucot būves ekspluatāciju.
Šī dokumenta punktos ir noteiktas vispārējas prasības, kas būves ieceres dokumentācijas izstrādes gaitā var tikt detalizētas un precizētas. Projektēšanas uzdevumā neaprakstītie jautājumi tiek risināti, saskaņojot tos atsevišķi.

2. Vispārējie noteikumi:
2.1. Projektētāja pienākums ir veikt būves ieceres dokumentācijas izstrādi atbilstoši zemāk minētām prasībām, Latvijas Republikas spēkā esošiem normatīvajiem aktiem, standartiem, labākās prakses piemēriem, ņemot vērā Latvijas atbildīgo institūciju un Pasūtītāja prasības.

2.2. Ieceres dokumentācijā ir nepieciešams paredzēt materiālus un būvizstrādājumus, ar kuru palīdzību iespējams panākt ilgstošas kvalitātes līmeni ar optimālām būvniecības izmaksām. 
2.3. Tehniskajā uzdevumā ir noteiktas vispārējās prasības ieceres dokumentācijai un tā apjomam. Ja šajā dokumentā nav norādīta kāda projekta daļas sastāvdaļa vai projekta detalizācijas pakāpe, kas nepieciešama, lai risinājums būtu pilnībā izstrādāts, viennozīmīgi saprotams un/vai atbilstošs normatīvu un/vai tehnoloģiski nepieciešamajām prasībām saskaņots – tas Projektētājam ir jāparedz darbu veikšanas apjomos un šādi risinājumi jāsagatavo.
2.4.
Izstrādāto risinājumu saskaņot uz spēkā esošā teritorijas topogrāfiskā plānā, papīra veidā un tehnisko noteikumu izdevējiem, komunikāciju īpašniekiem, Būvvaldi un citām institūcijām.

2.5.
Detalizēti uzrādīt pielietojamos materiālus un uz tiem attiecināmās prasības. 
3. Projektēšanas darba uzdevums:
3.1. Projektētājam jāizstrādā un jāsaskaņo ar nepieciešamajām institūcijām ieceres dokumentāciju tā, lai Pasūtītājs varētu sagatavot būvdarbu iepirkumu, izvēlētais Būvdarbu veicējs varētu veikt ieceres dokumentācijā paredzētos būvdarbus un pēc tās pabeigšanas objektu nodot ekspluatācijā, un Pasūtītājs lietot atbilstoši Latvijas Republikas normatīvo aktu, standartu un labākās prakses piemēriem.

3.2. Tehniskais apraksts par K18 korpusu tiks iesniegts pēc konfidencialitātes Līguma parakstīšanas. 
3.3. AS “Grindeks” K18 korpusa 3. stāva telpas pārplānošanas darbi, balstoties uz AS Grindeks sniegto informāciju (jaunas ugunsdrošas ieejas durvis; telpās uzstādīt jaunus PVC stiklu pakešu logus, izņemot laboratorijas telpas, kas paredzētas darbam ar augsti efektīvām vielām; telpu apdare, ventilācijas sistēmas, apkures sistēma, ūdensapgāde un kanalizācija, elektroapgādes un vājstrāvas sistēmas, ugunsdzēsības signalizācijas sistēmas, apsardzes signalizācijas projektēšana utt.). 
3.4. Projektā jāparedz esošas iekārtas vērtējums, 3. stāvā (kopējā platība ir 390 eur2) atrodas citas laboratorijas un darba vietas, darbinieku atpūtas telpa, vietas izvietojuma novērtējums un to lietderība balstoties uz  AS Grindeks nākotnes attīstības vīziju. Jaunās laboratorijas telpās (kopējā pieejamā platība ir 92 m2) vienlaicīgi plāno strādāt līdz 60 darbiniekiem. Laboratorijas telpās, kas paredzētas darbam ar augsti efektīvām vielām plānots, ka strādās 9 cilvēki.
3.5. K18 korpusā 2. un 3. stāvā plānots izvietot sekojošas  iekārtas (kas izdala siltumu):  

	Atrašanas vieta
	Iekārta
	Skaits (gab), max

	K18 korpuss 2. stāvs
	Hromatogrāfi (AEŠH un GH)
	68

	
	UPS
	23

	
	Datu serveris hromatogrāfiem
	23

	
	Ledusskapji
	6

	
	Ultraskaņas vannas
	4

	
	Plītiņas
	2

	
	Datori
	38

	
	Velkmes
	5

	
	Svēršanas bokss (VBE)
	1

	K18 korpuss 3. stāvs (neieskaitot iekārtas, kas tiks izmantotas laboratorijā priekš augsti efektīvām vielām)
	Mufeļkrāsns
	1

	
	Kušanas punkts
	

	
	Žāvskapji
	6

	
	Vakuumžāvskapji
	1

	
	UV/VIS spektrometrs
	2

	
	IS spektrometrs
	2

	
	Plītiņas
	2

	
	Datori
	6

	
	Velkmes
	8

	
	Laminārais plūsmas skapis
	1


3.6. Projektā jāparedz izbūvēt 3. stāvā kvalitātes kontroles laboratorijas telpas, kas būs sadalītas 2 atsevišķās laboratorijās: 

· 1. laboratorija, kas ir piemērota darbam ar augsti efektīvām aktīvajām farmaceitiskajām vielām un to starpproduktiem, izejmateriāliem un reaģentiem, nodrošinot drošus darba apstākļus darbiniekiem un pasargājot apkārtējo vidi, ar atsevišķu infrastruktūru
· 2. laboratorija, kas paredzēta darbam ar ķīmiskajām vielām
3.7. Laboratorijas telpām, kas paredzētas darbam ar augsti efektīvām aktīvajām farmaceitiskajām vielām ir jāparedz atsevišķa ventilācijas sistēma, kurai  jābūt bez recirkulācijas.
3.8. K18 korpusa 3. stāva 2. laboratorijai un 2. stāva laboratorijai ir jāprojektē ventilācijas sistēma un ventilācijas mašīna. Atsevišķām telpām ir pieļaujama recirkulācija.
3.9. Komunikācijas, konstrukcijas, iekārtas ierīkot ar tādu aprēķinu, lai netraucētu darbiniekiem pārvietoties, neradītu traumatisma vai citus riskus.
3.10. AS “Grindeks” laboratorijas projektu izstrādāt, balstoties uz AS Grindeks sniegtām laboratorijas telpu prasībām (pielikums Nr.1 un Nr.2, aptuvenās ieceres pievienots pielikumos Nr. 6 un Nr. 7) un zāļu labas ražošanas praksi.
3.11. Projekta dokumentācijas izstrāde ir jāparedz sekojošās stadijās:

3.9.1. Projektēšanas uzdevuma sagatavošana, balstoties uz šī Tehniskā uzdevuma prasībām;

3.9.2. Būvprojektēšanas sagatavošanas darbi (nepieciešamie izpētes darbi t.sk. ēkas tehniskās apsekošanas atzinuma sagatavošana (ja tas ir nepieciešams) atbilstoši LBN 405-15 un projektēšanai nepieciešamo dokumentu saņemšana / apkopošana un analīze);
3.9.3. Būvprojekts minimālā sastāvā atbilstoši normatīvo aktu (ja tas ir nepieciešams) un šī projektēšanas uzdevuma apjomam, paredzot detalizāciju, lai precizētu un ar Pasūtītāju saskaņotu, sasniedzamo rezultātu;
3.9.4. Pilna ieceres dokumentācijas izstrāde un saskaņošana atbildīgajās institūcijās;

3.9.5. Būvprojekta ekspertīze (ja tas ir nepieciešams), ko atbilstoši atsevišķam līgumam ar Pasūtītāju, var veikt Pasūtītāja pieaicināts Eksperts. Projektētāja pienākums ir nodrošināt Ekspertam vienu pilnu Būvprojektu eksemplāru, sniegt atbildes un skaidrojumus uz Eksperta uzdotajiem jautājumiem un veikt nepieciešamās izmaiņas projektā, ja Eksperta norādījumi ir pamatoti.
4. Projekta dokumentācija:
4.1. Būvprojekta dokumentācijas aptuvenais sastāvs:

4.1.1. Vispārīgā daļa:

· būvprojektēšanas uzsākšanai nepieciešamie dokumenti;

· zemes gabala un ēkas dokumenti atbilstoši vispārīgajiem būvnoteikumiem;

· skaidrojošs apraksts, kurā norādīta visa informācija par ēkas tehniskajiem rādītājiem, ēkas galveno lietošanas veidu atbilstoši būvju klasifikācijai;

· ēkas tehniskās apsekošanas atzinums (ja nepieciešams);

· energoefektivitātes novērtējums aprēķinātajai energoefektivitātei;

· projektēšanas uzdevums.

4.1.2. Arhitektūras daļa:

· vispārīgie rādītāji;

· ģenerālais plāns;

· teritorijas sadaļa;

· arhitektūras risinājumi:

· ēkas stāvu un jumta plāni;

· raksturīgie griezumi;

· būvizstrādājumu specifikācijas.
4.1.3. Būvkonstrukcijas (ja nepieciešams).

4.1.4. Inženiertīklu daļas un to risinājumi:

· detalizēts skaidrojošais apraksts;

· stāvu plāni ar risinājumiem (paredzēt ēkas lietotāju vajadzības, ēkas specifikāciju un pārplānojumu);
· pieslēguma shēmas, specifikācijas, griezumi;

· inženiertīklu patēriņu aprēķini, slodzes un aksonometriskās shēmas utt.;

· būvizstrādājumu specifikācijas.

4.1.4. Darbu organizēšanas projekts, ņemot vērā, ka nav paredzēts pārtraukt objekta ekspluatāciju/lietošanu. Nepieciešams detalizēti aprakstīt būvdarbu secību un ierobežojuma zonas, kas jāsaskaņo ar Pasūtītāja pārstāvi.

4.1.5. Ugunsdrošības pasākumu pārskats, apskatot un izstrādājot risinājumus tikai tām konstrukcijām / plānotajiem būvdarbiem, kas noteikti šajā projektēšanas uzdevumā.

4.1.6. Ekonomiskā daļa – ekonomiskais izvērtējums Risinājumiem jābūt ekonomiski pamatotiem un atbilstošiem spēkā esošiem būvnormatīviem un noteikumiem.
· iekārtu, konstrukciju un būvizstrādājumu kopsavilkums;

· būvdarbu apjoms un materiālu specifikācija.

4.1.7. Būvprojektu abās stadijās (Būvprojekts minimālajā sastāvā un Pilns būvprojekts) pirms iesniegšanas uz saskaņošanu būvvaldē, nepieciešams rakstiski saskaņot Pasūtītāja atbildīgo personu. 

4.2. Būvprojekta visu daļu un stadiju gatavā dokumentācija Pasūtītājam jāiesniedz (neskaitot projekta eksemplārus, kas iesniedzami būvvaldes un citu atbildīgo institūciju arhīvos):

4.2.2. Projekta dokumentācijas sējumi:

4.2.2.1. Būvprojekts minimālajā sastāvā 2 (divos) eksemplāros papīra formātā ar oriģinālajiem saskaņojumiem;

4.2.2.2. Pilns Būvprojekts 1 (viens) eksemplārs papīra formātā ar oriģinālajiem saskaņojumiem un 3 (trīs) apliecinātas oriģināla kopijas ar oriģinālajiem saskaņojumiem;

4.2.2.3.  Projekta dokumentācijas sējumu digitālās versijas PDF formātā, ierakstīta CD matricā (abas projekta stadijas). Visi projekta faili oriģinālajā formātā (*.DWG, *.XLS, *.DOC u.t.t.), ierakstīti CD matricā (abas projekta stadijas)

4.3. 
Projekta dokumentācijas sējumi:

Projektētājs, ņemot vērā iepriekšējā punktā paredzētos būvdarbus, veic ieceres dokumentācijas izstrādi un saskaņošanu atbildīgajās institūcijās atbilstoši normatīvo aktu prasībām. Būvprojekta dokumentācijā jābūt iekļautiem un saskaņotiem visiem iepriekš uzskaitītajiem būvdarbiem.
4.4. Ja Projektētājs konstatē, ka kāds no šī projektēšanas uzdevuma punktiem ir pretrunā normatīvo aktu vai labās prakses prasībām, Projektētāja pienākums ir rakstiski par to informēt Pasūtītāju. Būvprojektā var paredzēt atkāpes tikai tādos gadījumos, ja tas ir pamatoti nepieciešams un, ja atkāpes ir rakstiski saskaņotas ar Pasūtītāju un atbildīgajām institūcijām.
4.5.
Ja projektēšanas laikā ir nepieciešamas izmaiņas šī projektēšanas uzdevuma prasībās, tad Projektētāja pienākumus tās noformēt rakstiski (apraksta veidā) kā pielikumu šim projektēšanas uzdevumam un tās saskaņot ar Pasūtītāju.
4.5. Būvprojekts minimālā sastāvā atbilstoši normatīvo aktu (ja tas ir nepieciešams) un šī projektēšanas uzdevuma apjomam, paredzot detalizāciju, lai precizētu un ar Pasūtītāju saskaņotu, sasniedzamo rezultātu.

4.6. Pilna ieceres dokumentācijas izstrāde un saskaņošana atbildīgajās institūcijās.

4.7. Būvprojekta, ko atbilstoši atsevišķam līgumam ar Pasūtītāju, var veikt Pasūtītāja pieaicināts Eksperts. Projektētāja pienākums ir nodrošināt Ekspertam vienu pilnu Būvprojektu eksemplāru, sniegt atbildes un skaidrojumus uz Eksperta uzdotajiem jautājumiem un veikt nepieciešamās izmaiņas projektā, ja Eksperta norādījumi ir pamatoti.

4.8. Paredzēt veikt autoruzraudzību projekta realizācijas gaitā.
4.9.
Projekta dokumentācija ir jāgatavo un jānoformē atbilstoši Latvijas normatīvajos aktos noteiktajām prasībām latviešu valodā.
Prasības cenas piedāvājuma sagatavošanai:

Cenas piedāvājumu sagatavot, iekļaujot visus nepieciešamus darbus.
Cenas piedāvājumā atsevišķi uzrādīt izmaksas autoruzraudzības darbiem.

Cenas piedāvājumam ir nepieciešams būt derīgam vismaz 60 dienas iesniegšanas brīdi.

Obligāti jāiesniedz darbu projekta izpildes grafiku (pa nedēļām). 

Uzrādīt summas bez PVN.

Sagatavot cenas piedāvājumu elektroniski Word (tekstuāla daļa) un Excel (finanšu daļa) formātos, sūtīt sagatavotus un arī pārveidotus PDF formāta dokumentus uz e-pastu: dmitrijs.drozdovs@grindeks.lv.

Pielikumi:

1. Laboratorijas telpas prasības (uz 6. lpp.)
2. Laboratorijas telpas prasības angļu valodā (uz 4. lpp.)

3. K18 korpusa 2. stāva telpu plāni (uz 1. lpp.)
4. K18 Korpusa 2. stāva iecere (uz 1. lpp.)
5. K18 korpusa 3. stāva telpu plāni (uz 1. lpp.)

6. Aptuvenais iekārtu izkārtojums laboratorijas telpās, kas predzētas darbam ar augsti efektīvām vielām, pēc pārbūves. (uz 1. lpp.)
7. 3. stāva laboratorijas iecere (uz 1. lpp.)

8. Laboratorijas analītiskās iekārtas kas paredzētas darbam ar augsti efektīvām vielām (uz 3. lpp.)

1. pielikums
	3. stāva  1. laboratorijas telpas prasības (darbs ar augsti efektīvām vielām)

	Mērķis
	· Izbūvēt kvalitātes kontroles laboratorijas telpas, kuras ir piemērotas darbam ar augsti efektīvām aktīvajām farmaceitiskajām vielām un to starpproduktiem, izejmateriāliem un reaģentiem, nodrošinot drošus darba apstākļus darbiniekiem, un pasargājot apkārtējo vidi. Telpas ir paredzēta paraugu pagatavošanai, kas nozīmē, ka šeit paraugu glabāšana, un pārējo vielu glabāšana notiks īslaicīgi tikai kamēr tiek sagatavoti paraugi vai veiktas analīzes.

	Vielas/to kategorijas ar ko paredzēts strādāt
	· Darbs ar augsti efektīvām aktīvajām farmaceitiskajām vielām, reaģentiem izejvielām, kuru arodekspozīcijas robežvērtības ir: 5-0.5 µg/m3 (4. kategorija) un <0.5 µg/m3 (5. kategorijas). Velkmes skapjos un izolatorā tiks strādāts ar visām vielām, un tajās atradīsies iekārtas (pielikums Nr.4). Ar darba procesa specifiku projektētājs tiks iepazīstināts. Atsevišķi VUŠ/VUP noliktava nav paredzēta. Pulverveida vielu īstermiņa glabāšana, apjoms vienas sērijas paraugam ap 100 g (atkarībā no produktu parauga lielums no 0.5 g līdz 100 g) paraugu skaits aptuveni ap 100 paraugiem). Jāpiedāvā vielu glabāšanas iespējas. 

	Personāla plūsma
	· Kontrolēta/ ierobežota piekļuve, elektroniskā kontrole;

· Personāla slūžas ieejot laboratorijā, kurās darbinieki var pārģērbties, nodrošinot atsevišķus skapīšu darba apģērbam kaitīgo vielu laboratorijā un darba apģērbam koplietošanas laboratorijas telpās, nepieciešams izvietot 18 skapīšus;
· Ģērbtuvē jābūt izveidotai speciālai vietai, kur var lādēt 9 motorizētās ventilācijas iekārtas vienlaicīgi.
· Izejot no laboratorijas, pirms ieiešanas personāla slūžās jānodrošina gaisa dušas.

	Materiālu plūsma
	· Materiālu slūžas (active pass box), paraugu, reaģentu plūsmai uz un no laboratorijas (katrā puse laboratorijas pusē pa vienam (kopā 2 gab.), lai nodrošinātu paraugu plūsmu.


	Telpas konstrukcijas, virsmas
	· Laboratorijas telpu konstrukcijai jānodrošina, lai no telpas neizkļūtu 
· analizējamo vielu daļiņas; telpā jābūt negatīvais spiediens attiecībā uz koridoru. Materiāla un personāla slūžās jānodrošina kaskādes tipa slūžas. 
· [image: image1.png]



· Personāla un materiālu slūžām ir jānodrošina inter lock sistēma

· Jānodrošina alarm sistēmu (gaismas signāls un paziņojums uz e-pasts, sms), ka ziņo par pārsniegumiem pārspiedienos, , 
· Darba virsmām jābūt ķīmiski inertām, viegli kopjamām, gludām t.i. apdarei jābūt tādai, lai nebūtu iespējas uzkrāties putekļiem (nedrīkst būt iedobes, spraugas u.c),
· Laboratorijas vidū jābūt kanalizācijas trapam aprīkotam ar pretplūsmas vārstu
· Dizains, tāds kurš ļautu viegli kopt telpu (grīdas un sienas stūri ir noapaļoti, rozetes ar vāciņu, lampas integrētas griestos utt.)
· Pie izlietnēm, jāievelk attīrītā ūdens sistēmas cilpas/krāni.

	Mikroklimats
	· Telpā visu gadu jānodrošina iespēja kontrolēt un mainīt temperatūras un mitruma diapazonu. Mērījumu monitorings jāveic katrā telpā. Temperatūra no 15- 25°C,  un relatīvais mitrums no 30 – 70 %, visās telpas vietās. Katrai telpai ir jābūt iespējai regulēt temperatūru, atsevišķi. 
· Apgaismojums – laboratorijas un telpas, kurās veic precīzus mērījumus 500 lx
· Zemējums statiskās elektrības novadīšanai

	Ventilācijas sistēma
	· Telpām un ventilācijai jāatbilst GLP( LLP- Labas laboratorijas prakses prasībam) un HAPI (High Potent Active Ingredient) (atbilstošas  OEB (Occupational Exposure Band ) līmenim

· Nepieciešams nodrošināt atsevišķu ventilācijas sistēmu no pārējām telpām kvalitātes kontroles laboratorijās korpusā K-18, 

· Ventilācijas sistēma nevar strādāt recirkulācijas režīmā;

· No laboratorijas izejošajai ventilācijai ir jābūt aprīkotai ar G4, F7, priekš filtru, diviem HEPA filtriem (vismaz 13 klase), lai nodrošinātu izejošā gaisa attīrīšanu un novērstu vides piesārņojumu. Jānodrošina  bag in/bag out filtru nomaiņa sistēmu, nodrošinot drošu filtru maiņu, novēršot vides piesārņošanu..  
· Ventilācijas gaisa plūsmas nedrīkst ietekmēt esošo iekārtu darbību, gaisa plūsmām jābūt izkliedētām visā telpā. Kādu vajag?
· Jānodrošina ienākošā gaisa filtrācija caur filtru kaskādi – G4, F7, priekš filtrs,  HEPA H13
· Laboratorijā ir jānodrošina gaisa apmaiņai 15-20 reizes stundā. Ar iespēju samazināt un palielināt gaisa apmaiņu.

	Kanalizācijas sistēma
	· Laboratorijai ir jānodrošina atsevišķā kanalizācijas sistēma (ar uztvērēj tvertni) no kanalizācijas sistēmas, ko izmanto pārejas laboratorijas korpusā K-18.

	Citi kolektīvie aizsardzības līdzekļi
	· Ūdens avārijas dušas, lai avārijas gadījumā var noskaloties pilnā augumā 
· Acu skalojamās dušas (2 gabali), 
· Trauksmes poga, nelaimes gadījumos, kad notikusi saindēšanās ar ķīmiskajām vielām


	Komunikācijas
	Telpā jānodrošina:

· Attīrītā ūdens ņemšanas punkts no kopējās ūdens sistēmas kvalitātes kontroles laboratorijā

· Pilsētas ūdens

· Saspiestais gaiss

· Elektrība.

· Internets.

· Telefona līnija.

· Video novērošana un ierakstīšana.
· Kanalizācija (atsevišķa piesārņotiem šķidrumiem)a

	Reaģentu uzglabāšana
	· Analīzēm paredzēto reaģentu uzglabāšana atbilstoši to ķīmiskajai savietojamībai un DDL, reaģentu uzglabāšanas skapjiem jābūt ventilējamiem, pieslēgtiem nosūces sistēmai..

· Jānodrošina paraugu uzglabāšana vēsos apstākļos (2-8oC), uzglabāšanas vieta jānodrošina ar alarm sistēma (gaismas vai skaņas signāls, un epasta paziņojums, sms) 
· Jānodrošina atsevišķa slēgta zona psihotropisko un narkotisko vielu uzglabāšanai 

	Darba virsmas, citas laboratorijas mēbeles
	· Laboratorijai jābūt aprīkotām ar  ķīmiski izturīgām mēbelēm, atbilstoši iekārtu plāniem. 

	Analītiskās iekārtas
	· Laboratorijā jāsaplāno, lai ergonomiski un atbilstoši darba plūsmām  tiktu izvietotas analītiskās iekārtas, atbilstoši sarakstam, kas pievienots pielikumā Nr.5. 

	Ugunsdrošības prasības
	· Ugunsdzēsības prasības atbilstoši Latvijas likumdošanai.
· Avārijas izejas atbilstoši Latvijas likumdošanai.

	Atkritumu apsaimniekošana
	· Atkritumu apsaimniekošana atbilstoši Latvijas likumdošanai par Videi kaitīgo atkritumu apsaimniekošana. Jānodrošina slēgti bīstamo atkritumu konteineri izlietotajiem individuālajiem aizsardzības līdzekļiem. 




	3. stāva 2. laboratorijas telpas prasības (darbs ar 1.-3. kateorijas vielām)

	Mērķis
	· Izbūvēt kvalitātes kontroles laboratorijas telpas, kuras ir piemērotas darbam ar ķīmiskajām vielām, farmaceitiskajiem produktiem un to starpproduktiem nodrošinot drošus darba apstākļus darbiniekiem, un pasargājot apkārtējo vidi.

	Vielas/to kategorijas ar ko paredzēts strādāt
	· Darbs ar vielām, kuru arodekspozīcijas robežvērtības ir: 
· kategorija:  ADR > 100 µg/m3

· kategorija:  ADR 100 – 20 µg/m3

· 3. kategorija:  ADR 20 – 5 µg/m3

	Telpas konstrukcijas, virsmas
	· Darba virsmām jābūt ķīmiski inertām, viegli kopjamām, gludām t.i. apdarei jābūt tādai, lai nebūtu iespējas uzkrāties putekļiem (nedrīkst būt iedobes, spraugas u.c),
· Laboratorijas vidū jābūt kanalizācijas trapam aprīkotam ar pretplūsmas bloķētāju

· Dizains, tāds kurš ļautu viegli kopt telpu (grīdas un sienas stūri ir noapaļoti, rozetes ar vāciņu, lampas integrētas griestos utt.)

	Mikroklimats
	· Telpā visu gadu jānodrošina iespēja kontrolēt un mainīt temperatūras un mitruma diapazonu. Monitorings jānodrošina katrā telpā.
· Temperatūra no 15- 25°C,  un relatīvais mitrums no 30 – 70 %, visās telpas vietās. Katrai telpai ir jābūt iespējai regulēt temperatūru, atsevišķi.  Speciālās telpās ir jānodrošina arī iespējai samazināt un kontrolēt mitrumu.
· Apgaismojums – laboratorijas un telpas, kurās veic precīzus mērījumus 500 lx



	Ventilācijas sistēma
	· Telpām un ventilācijai jāatbilst GLP( LLP- Labas labaratorijas prakses prasībam) 

· Nepieciešams nodrošināt kopīgu ventilācijas sistēmu K-18 2. un 3. stāvam, ieskaitot ofisa telpas. 

· Ventilācijas sistēma nevar strādāt recirkulācijas režīmā;

· Jānodrošina no laboratorijas ienākošā un izejošo ventilācijas sistēmu ar filtriem - G4, F7, priekš filtru,  HEPA H13 filtriem. Jānodrošina  bag in/bag out filtru nomaiņa sistēmu, nodrošinot drošu filtru maiņu, novēršot vides piesārņošanu 

· Ventilācijas gaisa plūsmas nedrīkst ietekmēt esošo iekārtu darbību, gaisa plūsmām jābūt izkliedētām visā telpā. Kādu vajag?
· Jānodrošina ienākošā gaisa filtrācija caur filtru kaskādi – G4, F7, priekš filtru HEPA H13. 
· Laboratorijā ir jānodrošina gaisa apmaiņai  līdz 15 reizes stundā. Katrai telpai ir jābūt iespējai regulēt atsevišķi gaisa apmaiņu.

	Citi kolektīvie aizsardzības līdzekļi
	· Katrā stāvā ūdens avārijas dušas, lai avārijas gadījumā noskalotos pilnā augumā. 
· Katrā stāvā acu skalojamās dušas (2 gabali). 

	Komunikācijas
	Telpās jānodrošina:
· Pilsētas ūdens
· Attīrītā ūdens cilpas no kopējās sistēmas.
· Saspiestais gaiss

· Elektrība.

· Internets/wifi
· Telefona līnija.
· Kanalizācija

	Reaģentu uzglabāšana
	· Analīzēm paredzēto reaģentu uzglabāšana atbilstoši to ķīmiskajai savietojamībai un DDL, reaģentu uzglabāšanas skapjiem jābūt ventilējamiem, pieslēgtiem pie nosūcēm.
· Jānodrošina paraugu uzglabāšana vēsos apstākļos (2-8oC), uzglabāšanas vieta jānodrošina ar alarm sistēma (gaismas vai skaņas signāls, un e-pasta paziņojums, sms) 
· Jānodrošina atsevišķa slēgta zona psihotropisko un narkotisko vielu uzglabāšanai 

	Darba virsmas, citas laboratorijas mēbeles
	· Laboratorijai jābūt aprīkotām ar  ķīmiski izturīgām mēbelēm, atbilstoši iekārtu plāniem. 

	Analītiskās iekārtas
	· Laboratorijā jāsaplāno, lai ergonomiski un atbilstoši darba plūsmām  tiktu izvietotas analītiskās iekārtas, atbilstoši sarakstam, kas pievienots 1. tabulā. 

	Ugunsdrošības prasības
	· Ugunsdzēsības prasības atbilstoši Latvijas likumdošanai.
· Avārijas izejas atbilstoši Latvijas likumdošanai.


2. pielikums
	Quality control laboratory room accomodation for work with hazardous chemicals

	Goal
	· To construct a separate Quality Control Laboratory facility which is suitable for work with highly potent active pharmaceutical ingredients (HPAPIs) and intermediate products, raw materials used for production and reagents, without compromising the safety of personnel and the environment.  



	Location
	· Krustpils street 53, Riga, Latvia

· Section K-18, 3rd storey

	Description of planned work
	· Construction is planned within the 7 storey building of section K-18, rooms Nr. 302A., 302B., 302., 306. and 307., combining the mentioned rooms into a singular laboratory.



	Planned area of construction
	· Utilizing the maximum area available of rooms. – available area 92m2

	Regulatory directives
	All technological and technical solutions of the design must comply with:

· ISPE Risk based manufacture of pharmaceutical products, Volume 7

· Effective LR legislation and normative acts which will be provided by the Client.

· ISO 45001

· European Directive concerning GMP (EU cGMP Guide)

· USA Directive concerning FDA (USA FDA Food and drug administration)

· Japanese Directive concerning GMP

· Russian Directive concerning GMP (RUS cGMP Guide)

· ISPE Good Engineering Practice

	Description of chemicals and their characterisation, with which work is planned to be conducted
	· Work is to be conducted with highly potent active pharmaceutical ingredients (HPAPIs), and chemicals from stages of their production (intermediates), raw materials used for production and reagents, which possess occupational exposure constraints from 5-0.5 µg/m3 (4th category) and <0.5 µg/m3 (5th category).

· There is not planned separate warehouse for flammable liquid and flammable powders. In the laboratory is  planned short-term storage of powdered substances, volume per sample about 100 g (depending on the product sample size from 0.5 g to 100 g) number of samples in about 100 samples). Storage facilities for substances must be provided.

	Personnel capacity limitations
	· Laboratory space can support simultaneously up to and including 8 personnel.

	Laboratory room requirements: 

	Personnel flow
	· Controlled and limited access, control through electronic access points;

· Personnel air-locks entering the laboratory, where employees can change clothes, providing separate lockers for work clothes in the laboratory and work clothes in the shared laboratory premises, in total 16 lockers should be installed;

· A  air shower at the exit from the laboratory space before entering personnel locks;

	Flow of samples / materials for work
	· Material lock (active pass box, with inter lock system), for transport of samples to be analysed and other  materials to and from the laboratory space within the facility.

· 2 active pass box– with one on each side of the facility, granting flow of aforementioned materials into laboratory 

	Facility construct and work surface specifications
	· Facility construct is required to prevent substance particles from escaping laboratory, i.e. in laboratory negative pressure in against the corridor must be ensured.

· Alarm system for notification of non-conformities in room over-pressure (light signal and notification to e-mail, sms)
· Work surfaces have to be chemical inert, easy to maintain and clean, constructed in a way to prevent or minimize the gathering of dust (there should not be hollows, gaps etc ).

· Laboratory design must be such to allows easy cleaning and maintenance of the room (floor and wall corners are rounded, sockets does not accumulate dust (with lid), lamps are integrated in the ceiling, etc.)

· A run-off drain in the middle of the laboratory space with back spillage valve,

· Grant access to purified water by every sink via faucets/hoses.

	Microclimate / facility conditions
	· Laboratory space has to facilitate the ability to change/control temperature and relative humidity settings. The temperature and relative monitoring should be performed in each room. 

· Temperature from 15 to 25 °C and relative humidity from 30 to 70 % evenly across the space. Each room must be able to set the temperature separately.
· Grounding to discharge static electricity



	Ventilation system
	· Premises and ventilation must meet GLP (Good Laboratory Practice) requiremenys and HAPI (High Potent Active Ingredient) levels (OEB - Occupational Exposure Band))

· A separate ventilation system from the other rooms in the quality control laboratories in building K-18 must be ensured

· The ventilation system cannot operate in recirculation mode;

· Vents leading to the outside have to facilitate air filters to prevent contamination of the surrounding area, appropriate at least HEPA H13 double system filters should be installed. Bag in/ bag out system should be ensured for filter change.
· Fast and simple access to vents for ease of filter change/maintenance.

· Equal air flow and pressure throughout the laboratory space to prevent any unwanted effects on scientific/working equipment.

· Air exchange till 40 times per hour must be ensured 
· Inlet air must be filtered through filter cascade G4, F7, pre-filter HEPA H13



	Sewer system
	· Has to be separate from the main sewer system outside the facility.



	Other collective protection measures
	· Emergency full body showers.

· Eye washing showers (2 showers).

· Alarm button in case for emergency situation (e.g. when chemical poisoning has occurred)

	Communication and utilities
	Access has to be granted to:

· Purified water access point from main system outside the facility.

· City water pipeline

· Compressed air

· Electricity.

· Connection to the Internet/Wi-FI.

· A phone line.

· Video surveillance with recording

	Reagent storage
	· Storage of reagents for analysis according to their chemical compatibility and SDS, reagent storage cabinets must be ventilated, connected to exhaust.

· Sample storage area at 2-8oC must be ensured, alarm function in case of temperature excursions must be ensured

· Separate lock storage area must be ensured for psychotropic and narcotic substances.

	Working surfaces, other furniture
	· The laboratory should be equipped with chemically resistant furniture according to equipment plans.

	Analytical instrumentation
	· Laboratory space has to be planned ergonomically, with analytical instrumentation accustomed to work flow, according to the list (see attachment Nr.4).



	Fire hazard prevention requirements
	· Provide fixed fire detection and alarms with strobes and sounders in laboratory rooms; ensure correct selection of detectors (heat, smoke or combined) based on area served 

· Ensure all construction meets local fire codes and compartmentation and resistance times. 

· Fire containment requirements according Latvian legislation.

· Emergency exit according to Latvian legislation.

	Waste management
	· Waste management according to Latvian legislation under directive ”Waste Management Law”. Closed system should be ensured for disposal of used personal protective equipment.



3. pielikums

K18 korpusa 2. stāva esošie telpu plāni
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4. pielikums

K18 Korpusa 2. stāva iecere
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5. pielikums

K18 korpusa 3. stāva telpu plāni
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6. pielikums

Aptuvenais iekārtu izkārtojums laboratorijas telpās, kas predzētas darbam ar augsti efektīvām vielām, pēc pārbūves.
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7. pielikums
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8.pielikums

Laboratorijas analītiskās iekārtas kas paredzētas darbam ar augsti efektīvām vielām
	Instruments
	Amount
	Model
	Extra appliences
	Instrument dimensions
	Placment in laboratory

	Ventilated Balance enclosure system
	8
	Purair nano ductless nanoparticle enclosures
	-
	According analytical equipment.
	Room

	Izolator/glove box
	1
	Purair nano ductless nanoparticle enclosures
	-
	According analytical equipment.
	Room

	Fume Hood
	4
	Purair nano ductless fume hoods
	-
	According analytical equipment.
	Room

	Cyto
	6
	Purair nano ductless nanoparticle enclosures
	-
	According analytical equipment.
	Room

	Ultrasonic Bath
	2
	Sonorex Digitec DT 510 H
	-
	External dimensions: (without handles and ball valve) 325 × 265 × 300 mm
	Fume hood

	Orbital shaker
	1 or 2
	PSU-20i Multi–functional Orbital Shaker
	Place to store changable platforms
	410x410x130 mm
	 

	Analytical balance 
	4 or 5
	Mettler Toledo XP205DR
	Weights, Stone table 
(weighting table),
anti-static gate
	263x487x322 mm
Stone table for weighting 900x600x770 mm
	1) Ventilated balance enclosure (VBE)
2) At least one balance in isolator/ glove box 

	 Technical weights
	1
	Mettler Toledo ME2002T
	Place to put
	319x100x200 mm
	1) Ventilated balance enclosure 

	Drying oven
	1
	Binder ED53
	Dessicator, place to put.
	600 x 600 x 700mm
Additonal place for dessicator (400 mm)
	Fume hood

	Drying oven (vacuum)
	1
	Binder VD23
	Dessicator, place to put.
	(520x600x655mm)
Additonal place for dessicators (400 mm)
	Fume hood

	Glove boxes
	1
	 
	 
	~2670x880x2358mm
~2975x880x2358mm
~3280x880x2358mm
	

	Karl Fisher titrator
	1
	Metrohm 841 Titrando or newer model
	Computer
	142x227x231mm
+additional bottles (for methanol, waste, Karl Fisher reagent)
	VBE, which is located near weighting VBE or Cytos

	Potentiometric titrator
	2
	Metrohm 905 Titrando or newer model
	Computer, extra 4 buretts
	~142x227x231mm
+additional bottles,
Place to store electrodes.
	1) Equipment - fume hood
2) Sample preparation in VBE or Cytos

	Particle size analyzer
	1
	Malvern MasterSizer 3000
(Malvern Hydro MV and Malvern Aero S)
	Computer, cytos for vacuum cleaner
	1000x1000 mm
additonal place for equipment, vaccum cleaner, compresed air supply, purified water,  place to store container with liquid waste
	 Cytos

	Volume density apparatus
	1
	Pharmatest PT-TD1
	 Technical weights
	600x600x400mm
Balance 400x400mm
	VBE

	Melting point determination device
	1
	OptiMelt MPA100
	Computer
	191x255x216mm,
+ shaker, place to store cappilar. 100x100mm
	VBE

	IR spectrophotometer
	1
	Nicolet 380 (with Nitrogen flow) or
Nicolet iS20 (without nitrogen flow)
	tablet press, printer
	500x580x290mm
550x570x250mm
Table press for IR tablets 500 x 500 mm
	VBE

	UV spectrometer
	1
	Agilent 8453
	Computer, printer
	 According analytical equipment.
	 

	ph meter
	1
	Mettler toledo Seven multi
	Place to store electrode buffer solution.
	400x400x75mm
	1) Equipment - fume hood
2) Sample preparation in VBE

	Hotplate
	1
	Glass ceramic hot plate
	Added storage space for solvents
	400x400mm
	Fume hood
 

	Visual titration
	4
	Glass burettes
	place for titration
	1200x750 mm
	Cyto

	Friability tester
	1
	Ischi AE-1
	 
	500x400 mm
	VBE

	Laboratory dish closet and small equipment. Pestle, flask, volumetric flask, pippets.
Preferably with drawers too.
	3
	Place to store clean  glassware
	-
	450x900x2000
	 

	Sink with added space to place laboratory dishes
	2
	Place to wash glassware
	 
	600x1000x1100 mm
	 

	 Storage cabinets
	1
	Recirculating air filter storage cabinets
FX-Classic-90
	For all reagents, solvents.
	1193x615x2294 mm
	 

	computer workstations
	3 to 5
	Computer or Tablet RX
	5 Computers
	According to equipment.
	 

	work place
	2 or 3
	 
	2-3 tables
	1600x750 mm
	 

	Ethernet ports
	 
	 
	for all equipment
	 
	 


10
DOKUMENTS IR ELEKTRONISKI PARAKSTĪTS AR DROŠU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA ZĪMOGU
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