Program funkcjonalno uzytkowy Zaprojektowanie i wybudowanie budynku z zespotami Pracowni do
wykorzystania w medycynie o standardzie GMP , oraz Pracowni do wspdlnej realizacji projektéw badawczo-

wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej wraz z budowg sieci wodociggowej

Przedmiotem zamoéwienia jest Inwestycja:
Zaprojektowanie i wybudowanie budynku o ksztatcie zblizonym do prostokata

zawierajgcego dwa oddzielne zespoty pomieszczen:
e Pracowni do wykorzystania w medycynie o standardzie GMP,

e Pracowni do wspodlnej realizacji projektéw badawczo-wdrozeniowych w dziedzinie

nauk medycznych i dziatalnosci lecznicze;j.
e zagospodarowanie terenu i infrastruktura towarzyszaca dla tego budynku.
Elewacja budynku powinna by¢ zblizona do zatagczonej wizualizacji.

Lokalizacja inwestycji planowana jest na dziatce nr 137/70 (obreb 14 Starocheciny) w
Podzamczu Checinskim w rejonie Regionalnego Centrum Naukowo-Technologicznego w
poblizu drogi krajowej nr 7.

Planowany zakres inwestycji obejmuje:

Budowe 1 - kondygnacyjnego, niepodpiwniczonego budynku laboratoryjno — badawczego
oraz zagospodarowanie terenu obejmujgce: wykonanie zjazdu z drogi wewnetrznej,

budowe przytaczy infrastruktury technicznej, matg architekture oraz zielen.

Przedmiot zamdwienia obejmuje wszystkie prace wchodzgce w zakres procesu
budowlanego poczgwszy od wykonania dokumentacji projektowej (projektu budowlanego
oraz projektéw wykonawczych) poprzez uzyskanie pozwolenia na budowe, realizacje robot
budowlanych, wykonanie dokumentacji powykonawczej oraz uzyskanie pozwolenia na
uzytkowanie i audytu dopuszczenia do produkcji medycznej.

Celem inwestycji jest budowa Budynku zawierajgcego dwa zespoty pomieszczen

e Pracowni - laboratoridw, spetniajgcych wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP), okreslone w przepisach krajowych i Unii Europejskiej, w ktdorych bedg
obrabiane badZz modyfikowane komorki, do wykorzystania w medycynie z
laboratorium w klasie czystosci ,,B” z boksami laminarnymi w klasie czystosci ,A”

e Zespotu gabinetéw i pracowni umozliwiajgcych realizacji projektéw badawczo-
wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej z

laboratorium o klasie czystosci ,,D”
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Ponizej przedstawiono wymagania okreslone dla obiektéw tego typu wigzgce Generalnego
Wykonawce.
ZASADY OGOLNE

Pomieszczenia i urzadzenia muszg byé rozmieszczone, zaprojektowane, zbudowane,
przystosowane i konserwowane w sposéb odpowiedni do prowadzonych operacji. Ich
rozmieszczenie i konstrukcja musi mie¢ na celu ograniczenie do minimum ryzyka
popetnienia bteddw oraz umozliwienie skutecznego czyszczenia i konserwacji, tak aby
unikngé¢ zanieczyszczen krzyzowych, gromadzenia sie kurzu i brudu oraz, w ogole,
jakiegokolwiek niekorzystnego wptywu na jakos$¢ produktéw. Pomieszczenia muszg byé
zabezpieczone przed wejsciem o0sO6b nieupowaznionych. Pomieszczenia produkcyjne,
magazynowe oraz pomieszczenia kontroli jakosci nie moga stuzyé jako przejscie dla
niezatrudnionych tam pracownikdw.
Pomieszczenia produkcyjne

Rozktad pomieszczen powinien by¢ zaplanowany w taki sposéb, aby umozliwi¢ przebieg
produkcji w pomieszczeniach rozmieszczonych w porzadku logicznym, odpowiadajgcym
wykonywanym po kolei operacjom, oraz wymaganym klasom czystosci.

W pomieszczeniach produkcyjnych i magazynach miedzyoperacyjnych powinno by¢
wystarczajagco duzo miejsca, aby umozliwi¢ uporzadkowane i logiczne rozmieszczenie
urzgdzen i materiatéw, tak aby ograniczy¢ ryzyko pomylenia rézinych produktéw
leczniczych i ich sktadnikdw, unikngé zanieczyszczen krzyzowych i zredukowa¢ do minimum
ryzyko pominiecia lub btednego wykonania ktéregokolwiek etapu produkcyjnego badz
kontrolnego.

W pomieszczeniach, w ktérych materiaty wyjsciowe, bezposrednie materiaty
opakowaniowe, produkty posrednie lub produkty luzem s3 narazone na kontakt z
otoczeniem, wewnetrzne powierzchnie pomieszczen (Sciany, podtogi i sufity) powinny by¢
gtadkie, pozbawione rys, pekniec i otwartych spoin, nie powinny stanowi¢ zZrédfa czgstek
statych i powinny by¢ fatwe do skutecznego czyszczenia, a jezeli to konieczne takze do
dezynfekgcji.

Rurociggi, punkty oswietleniowe i wentylacyjne oraz inne instalacje powinny by¢

zaprojektowane i zainstalowane w taki sposéb, aby nie tworzyty trudnych do
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czyszczenia zakamarkéw. W miare mozliwosci, powinny byé one dostepne z zewnatrz
pomieszczen produkcyjnych w celu konserwacji.

Odptywy kanalizacyjne powinny mieé¢ odpowiednie wymiary oraz zamkniecia syfonowe.
Nalezy unika¢ otwartych kanatéw, a jezeli sg konieczne, powinny by¢ ptytkie, aby utatwic¢
czyszczenie i dezynfekcje.

Pomieszczenia produkcyjne powinny by¢ skutecznie wentylowane z zastosowaniem
instalacji kontroli parametréw powietrza (obejmujgcej temperature i jesli konieczne
wilgotnos¢ oraz filtracje) odpowiednio do rodzaju wytwarzanych produktow,
wykonywanych operacji oraz warunkéw panujgcych na zewnatrz.

Pomieszczenia przeznaczone do pakowania produktéow leczniczych powinny by¢
specjalnie zaprojektowane i tak rozplanowane, aby unikng¢ pomieszania lub
zanieczyszczen krzyzowych.

Pomieszczenia magazynowe

Pomieszczenia magazynowe powinny by¢ dostatecznie duze, aby umozliwié
przechowywanie w sposdb uporzgdkowany réznych rodzajéw materiatéow i produktow:
materiatdéw wyjsciowych i opakowaniowych, produktéw posrednich, produktéw luzem i
produktow koncowych, produktéw w czasie kwarantanny, zwolnionych, odrzuconych,
zwrdconych lub wycofanych.

Pomieszczenia magazynowe powinny by¢ zaprojektowane lub zaadaptowane tak, aby
zapewnié¢ dobre warunki magazynowania. W szczegdlnosci muszg byé czyste, suche, a
panujgca w nich temperatura musi byé utrzymywana w dopuszczalnych granicach. Jedli
wymagane sg specjalne warunki przechowywania (np. temperatura, wilgotnos¢), warunki
te powinny by¢ zapewnione, sprawdzane i monitorowane.

Jesli kwarantanne przeprowadza sie przez przechowywanie w oddzielnych
pomieszczeniach, muszg byé one wyraznie oznakowane, a dostep do nich mogg mieé
wyltgcznie upowaznieni pracownicy. Kazdy inny system, zastepujgcy kwarantanne przez
oddzielenie fizyczne, powinien zapewnia¢ rownowazny stopien zabezpieczenia.

Materiaty i produkty odrzucone, wycofane lub zwrdécone powinny by¢ przechowywane

w oddzielonych miejscach. Drukowane materiaty opakowaniowe ze wzgledu na krytyczne
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znaczenie dla wfasciwej identyfikacji produktéw leczniczych, muszg by¢ szczegdlnie
zabezpieczone i chronione podczas przechowywania.
Pomieszczenia pomocnicze
Przebieralnie, umywalnie i toalety powinny by¢ tatwo dostepne i dostosowane do liczby
uzytkownikdéw.
Toalety nie powinny mie¢ bezposrednich potaczen z pomieszczeniami produkcyjnymi lub
magazynowymi.
Wstepne zatozenia technologiczne
Jezeli dla danego produktu posredniego lub substancji czynnej istniejg wymagania
dotyczgce czystosci mikrobiologicznej, pomieszczenia powinny by¢é réwniez tak
zaprojektowane aby, odpowiednio ograniczyé mozliwo$¢  zanieczyszczen
mikrobiologicznych.
Przeptyw materiatow i personelu w obrebie budynku lub pomieszczenn powinien by¢
zaplanowany w sposéb wykluczajgcy mozliwos¢ zanieczyszczen i pomieszania materiatow
Nalezy wyznaczyé obszary lub zastosowac inny system kontrolny do prowadzenia
nastepujacych czynnoscii operacji:
e przyjmowanie, identyfikacja, pobieranie préb i kwarantanna przychodzacych
materiatow, ktore oczekujg na zwolnienie lub odrzucenie,
e kwarantanna przed zwolnieniem lub odrzuceniem produktéw posrednich i
substancji czynnych,
e pobieranie préb produktéw posrednich i substancji czynnych,
e przechowywanie materiatéw odrzuconych przed decyzjg o ich przeznaczeniu (na
przyktad: zwrdcenie, przetworzenie, zniszczenie),
e przechowywanie materiatéw zwolnionych do produkgji,
e operacje produkcyjne,
e pakowanie i etykietowanie,
e badania laboratoryjne.
Pomieszczenia laboratoryjne, w ktérych wykonuje sie czynnosci kontrolne, powinny
by¢ oddzielone od pomieszczen produkcyjnych. Niektore pomieszczenia laboratoryjne,

zwtaszcza wykorzystywane do kontroli procesu, mogg by¢ zlokalizowane w obszarach
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produkcyjnych pod warunkiem, ze czynnosci produkcyjne nie maja wptywu na
doktadnos$é badan laboratoryjnych, a laboratorium i jego dziatalnos¢ nie wptywajg
niekorzystnie na proces produkcji produktéw posrednich i farmaceutycznych substancji
czynnych.

Wszystkie instalacje wspomagajace (pary wodnej, gazéw, sprezonego powietrza oraz
ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji i tym podobne), ktére mogg mie¢ wptyw na jakosc
produktu powinny by¢ kwalifikowane i odpowiednio monitorowane, a w przypadku
przekroczenia ustalonych limitéw parametréw powinny by¢ podejmowane odpowiednie
dziatania korygujace. Schematy powyzszych instalacji powinny by¢ dostepne.

Jezeli jest to potrzebne ze wzgledu na jako$¢ produktéw posrednich i substancji
czynnych, powinny byé zapewnione: odpowiednia wentylacja, filtracja powietrza i
instalacje wyciggowe. Systemy te powinny by¢ tak zaprojektowane i zbudowane, aby
minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczen i zanieczyszczen krzyzowych oraz powinny byc¢
wyposazone w przyrzagdy umozliwiajgce kontrole ci$nienia powietrza, monitorowanie
czystosci mikrobiologicznej (jezeli wymagane) oraz poziomu zanieczyszczen czgstkami, a
takze pomiary wilgotnosci i temperatury, zgodnie z wymaganiami wifasciwymi dla
odpowiedniego etapu produkcji. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na pomieszczenia, w
ktdrych substancje czynne sg eksponowane w srodowisku.

Specjalne wytyczne dotyczace substancji czynnych wytwarzanych na drodze hodowli
komaérkowej

Produkcja substancji czynnych lub produktéw posrednich na drodze hodowli
komodrkowe] obejmuje procesy biologiczne, takie jak namnazanie komodrek lub ekstrakcja
i oczyszczanie materiatu pochodzacego z zywych organizmoéw.
WYTWARZANIE STERYLNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wytwarzanie produktéw sterylnych powinno odbywaé sie w pomieszczeniach
czystych, do ktérych pracownicy i wyposazenie oraz materiaty s3 wprowadzane przez
Sluzy powietrzne. Pomieszczenia czyste powinny byé utrzymane w odpowiednich
standardach czystos$ci. Powietrze powinno byé dostarczane przez filtry o odpowiedniej

skutecznosci.
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Poszczegdlne czynnosci zwigzane z przygotowaniem skfadnikéw, przygotowaniem
produktu i napetnianiem powinny przebiegaé w oddzielnych pomieszczeniach w
obrebie obszaru czystego. Wytwarzanie produktéw sterylnych dzieli sie na dwie
kategorie: pierwsza, w ktorej produkt jest sterylizowany na korcu procesu
produkcyjnego, oraz druga, w ktdrej czynnosci s prowadzone aseptycznie na wszystkich
lub niektérych etapach.

Pomieszczenia czyste, w ktéorych wytwarzane sg produkty sterylne, sg klasyfikowane
w zaleznosci od wymaganej charakterystyki sSrodowiska. Dla kazdej operacji
wytwodrczej wymagany jest odpowiedni poziom czystosci srodowiska, co ma na celu
zminimalizowanie ryzyka zanieczyszczenia produktu Ilub stosowanych materiatéw
czastkami lub mikroorganizmami. W celu spetnienia w tych pomieszczeniach wymagan
dotyczacych czystosci powietrza, nalezy je okresli¢ ,w dziataniu" i ,,w spoczynku". Jako
stan ,,w spoczynku" rozumiana jest sytuacja, gdy zainstalowane sg wszystkie urzadzenia
produkcyjne i znajdujg sie one w stanie gotowosci do podjecia czynnosci, ale obstuga
nie jest obecna w pomieszczeniach. Stan ,w dziataniu" to sytuacja, gdy wszystkie
urzadzenia funkcjonujg w odpowiedni sposéb i sg obstugiwane przez odpowiednig,
przewidziang liczbe pracownikéw. Stan ,w dziataniu” i , w spoczynku” powinien by¢
okreslony w odniesieniu do kazdego czystego pomieszczenia lub kilku czystych
pomieszczen.

Przy wytwarzaniu sterylnych produktéow leczniczych wyrdznia sie cztery klasy czystosci

powietrza:

e Klasa A: wydzielona strefa, w ktdrej wykonywane sg czynnosci najwiekszego
ryzyka, napetnianie, zamykanie korkami, wykonywanie aseptycznych potgczen,
oraz miejsce, gdzie znajdujg sie otwarte amputki i fiolki. Zwykle odpowiednie
warunki pracy zapewnia laminarny przeptyw powietrza. Systemy laminarnego
przeptywu powietrza powinny zapewni¢ jednorodng szybko$¢ przeptywu
powietrza w miejscu pracy nad otwartym produktem w zakresie od 0.36
do 0.54 m/s (wartos¢ zalecana). Utrzymanie tych parametréw powinno by¢

mozliwe do udowodnienia w kazdym czasie i zwalidowane. Jednokierunkowy
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przeptyw powietrza i mniejsza jego predkos¢ moze mieé zastosowanie w
zamknietych izolatorach i skrzynkach z rekawicami.

e Klasa B: przy produkcji aseptycznej i napetnianiu strefa ta stanowi $rodowisko
otaczajgce dla klasy A.

e Klasy C i D: pomieszczenia czyste, w ktorych przeprowadza sie mniej krytyczne
etapy wytwarzania produktéw sterylnych.

W celu kontroli liczby czgstek w réznych klasach czystosci pomieszczenia te powinny byé
monitorowane podczas wykonywania w nich czynnosci produkcyjnych.

W pomieszczeniach, w ktdorych prowadzi sie procesy aseptyczne, monitorowanie
mikrobiologiczne powinno by¢ prowadzone z duzg czestotliwos$cig, z zastosowaniem
nastepujagcych metod: plytek sedymentacyjnych, pobierania objetosciowych préb
powietrza oraz préb z powierzchni (wymazy lub ptytki kontaktowe). Pobieranie prob w
pomieszczeniach, w ktdrych aktualnie przebiega produkcja, nie powinno przeszkadza¢ w
ochronie strefy. Podczas przeglagdu dokumentacji serii przy zwalnianiu do obrotu produktu
korcowego powinny byé brane pod uwage wyniki uzyskane z monitorowania. Kontrola
czystosci pracownikéw i pomieszczen powinna byé prowadzona po wykonaniu operacji
krytycznych. Poza czynnosciami  produkcyjnymi, monitorowanie zanieczyszczen
mikrobiologicznych, wymagane jest rowniez po walidacji systemu, czyszczeniu i sanityzacji.

Dla wynikdw uzyskiwanych podczas monitorowania dotyczgcego zanieczyszczen
mikrobiologicznych i zanieczyszczen czgstkami nalezy ustali¢ odpowiednie limity alarmowe i
limity dziatania. Jezeli limity te zostang przekroczone, nalezy stosowaé dziatania korygujace
opisane w procedurach operacyjnych.

Przygotowywanie aseptyczne

Po umyciu komponenty powinny by¢ przechowywane w S$rodowisku o czystosci
powietrza co najmniej klasy D. Prace ze sterylnymi materiatami wyjsciowymi lub
komponentami powinny przebiega¢ w strumieniu sterylnego powietrza (klasa A), w
otoczeniu klasy B, jezeli materiaty te nie sg pdzniej poddawane sterylizacji lub filtracji
przez filtry zatrzymujgce mikroorganizmy.

Przygotowanie i aseptyczne rozlewanie produktéw powinno przebiega¢ w klasie A, w

otoczeniu klasy B.



Program funkcjonalno uzytkowy Zaprojektowanie i wybudowanie budynku z zespotami Pracowni do
wykorzystania w medycynie o standardzie GMP , oraz Pracowni do wspdlnej realizacji projektéw badawczo-

wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej wraz z budowg sieci wodociggowej

Pomieszczenia

W pomieszczeniach czystych wszystkie odkryte powierzchnie powinny byé gtadkie,
szczelne i nieuszkodzone, w celu zmniejszenia mozliwosci rozsiewania i gromadzenia sie
czastek oraz drobnoustrojow i umozliwienia skutecznego stosowania Srodkéw
czyszczacych i dezynfekcyjnych.

W celu ograniczenia gromadzenia sie kurzu i utatwienia czyszczenia, w pomieszczeniach
czystych nie powinno by¢ trudno dostepnych miejsc. Liczba wystajgcych krawedzi, potek,
szafek i urzadzen powinna by¢ jak najmniejsza. Drzwi powinny by¢ zaprojektowane w taki
sposéb, aby nie miaty powierzchni trudnych do wyczyszczenia. Z tego powodu drzwi
przesuwane mogg byc¢ niewskazane.

Maskujgce ptyty sufitowe powinny byé uszczelnione w celu zabezpieczenia pomieszczen
czystych przed zanieczyszczeniami z przestrzeni ponad sufitem.

Rury i przewody oraz inne elementy nalezy instalowac w taki sposéb, aby nie byto miejsc
trudno dostepnych i powierzchni, ktére sg trudne do wyczyszczenia.

W pomieszczeniach, w ktérych s3 prowadzone operacje aseptyczne (klasa A/B),
umieszczanie zlewdéw i otwartych odptywdw jest zabronione. W pomieszczeniach innych
klas pomiedzy maszyng lub zlewem a odptywem powinny by¢ zainstalowane zamkniecia
syfonowe. Odptywowe studzienki podtogowe w pomieszczeniach czystych o nizszej klasie
czystosci powinny by¢ zaopatrzone w syfony lub inne zamkniecia wodne zapobiegajace
cofaniu sie wody.

Przebieralnie powinny by¢ zaprojektowane jako sluzy, zabezpieczajace fizyczny rozdziat
roznych etapdéw zmiany odziezy i zmniejszajgce do minimum zanieczyszczenia
mikrobiologiczne i mechaniczne odziezy ochronnej. Pomieszczenia te powinny by¢
skutecznie wentylowane filtrowanym powietrzem. Powietrze w ostatniej czesci przebieralni
powinno by¢ tej samej klasy czystosci co klasa czystosci pomieszczenia produkcyjnego ,,w
spoczynku", do ktdorego przebieralnia prowadzi. Wskazane sg oddzielne przebieralnie dla
0s6b wchodzgcych i wychodzgcych z pomieszczen czystych. Umywalnie powinny znajdowacd

sie wytgcznie w pierwszej czesci przebieralni.
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Drzwi $luzy nie powinny otwieraé sie jednoczesnie. System blokad wewnetrznych i
sygnatéw ostrzegawczych wizualnych lub dzwiekowych powinien zabezpiecza¢ przed
mozliwoscig otwarcia wiecej niz jednych drzwi jednoczesnie.

Filtrowane powietrze powinno by¢ dostarczane w ilosci gwarantujgcej utrzymywanie
nadciénienia i przeptywu powietrza w kierunku do otaczajgcych pomieszczen o nizszej klasie
czystosci, w kazdych warunkach operacyjnych. Powinna by¢ skuteczna wymiana powietrza
w danym obszarze. Réznica ci$nierr pomiedzy sgsiadujacymi pomieszczeniami o réznych
klasach czystosci powietrza powinna wynosi¢ 10-15 paskali (wartosci zalecane).

Powinien istnie¢ system ostrzegawczy, wskazujgcy na uszkodzenie instalacji
wentylacyjnej dostarczajgcej powietrze. Nalezy zamontowaé wskazniki réznicy cisnien
pomiedzy pomieszczeniami, tam gdzie te rdznice sg istotne. Wartosci rdznicy cisnien
powinny by¢ regularnie rejestrowane lub dokumentowane w inny sposéb.

Jezeli w tym samym budynku prowadzi sie produkcje oraz inne prace, podczas ktérych
mozliwy jest kontakt z zywymi czynnikami biologicznymi (kontrola jakosci, badania
naukowe, diagnostyka), powinny by¢ one wykonywane w odpowiednio chronionych i
izolowanych, wydzielonych strefach. Poziom ochrony powinien zaleze¢ od patogennosci
czynnika biologicznego i od tego, czy zostat on okreslony jako egzotyczny. Podczas
prowadzenia badan diagnostycznych istnieje ryzyko wprowadzenia do srodowiska
organizméw silnie chorobotwérczych, poziom ochrony powinien by¢ odpowiedni do
istniejgcego zagrozenia. Wprowadzenie ochrony moze by¢ wymagane takie w tych
przypadkach, gdy kontrola jakosci lub inne czynnosci sg wykonywane w budynkach
znajdujacych sie w poblizu miejsca produkcji.

Pomieszczenia chronione powinny byé tatwe do dezynfekcji oraz spetnia¢ nastepujace
wymagania:

a) brak bezposredniego wylotu powietrza na zewnatrz;

b) b)powinny posiada¢ wentylacje zapewniajgcg podcisnienie. Powietrze powinno
by¢ wywiewane przez filtry HEPA i moze recyrkulowaé tylko do tego samego
obszaru pod warunkiem ponownej filtracji przez filtry HEPA (zwykle ten
warunek jest spetniany przez podtgczenie instalacji recyrkulujgcego powietrza

do instalacji nawiewnej powietrza, w ktérej znajdujg sie filtry HEPA).
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Recyrkulacja powietrza pomiedzy obszarami  zamknietymi a innymi
pomieszczeniami jest dopuszczalna wyfgcznie pod warunkiem, ze przechodzi
ono przez zainstalowane na wywiewie dwa filtry HEPA, przy czym integralnos¢
pierwszego z nich musi byé monitorowana w sposéb ciggty oraz muszg by¢é
prowadzone odpowiednie pomiary potwierdzajagce czysto$¢ powietrza
wywiewanego, na wypadek uszkodzenia lub spadku wydajnosci filtra;

c) powinny posiada¢ system zbierania i dezynfekcji wyptywdw zawierajgcych
zakazone kondensaty ze sterylizatoréw, biogeneratorow. Odpady state,
powinny by¢ odkazane, sterylizowane lub spalane, w zaleznosci od wymagan.
Zanieczyszczone filtry powinny by¢ usuwane w bezpieczny sposéb;

d) przebieralnie zaprojektowane i uzywane jako $luzy powinny by¢ wyposazone
w umywalki i prysznice, w zaleznosci od potrzeb. Réznice cisnien powinny byc¢
takie, aby nie istniat przeptyw zanieczyszczonego powietrza pomiedzy
pomieszczeniami produkcyjnymi a otoczeniem lub ryzyko zanieczyszczenia
odziezy zewnetrznej noszonejpoza obszarem produkcyjnym;

e) Sluzy materiatowe do transportowania wyposazenia powinny by¢ tak
skonstruowane, aby nie byto przeptywu zanieczyszczonego powietrza
pomiedzy pomieszczeniami produkcyjnymi a otoczeniem lub ryzyka
zanieczyszczenia wyposazenia w obrebie $luzy. Sluza powinna mieé wielko$é
umozliwiajgcg skuteczne odkazanie powierzchni przechodzacych przez nig
materiatow. Nalezy przewidzie¢ zainstalowanie automatu czasowego
sprzezonego z zamkiem wewnetrznych drzwi $luzy w celu zapewnienia
odpowiedniego czasu dla skutecznejdekontaminacji.

Sluzy materiatowe oraz $luzy osobowe powinny posiadaé mechanizm blokujacy lub
inny odpowiedni system uniemozliwiajgcy jednoczesne otwarcie wiecej niz jednej pary
drzwi. Sluzy osobowe powinny by¢ zaopatrywane w powietrze takiej samej czystosci jak
powietrze obszarow produkcyjnych, powinny takie posiadaé system wymiany
powietrza zapewniajgcy cyrkulacje powietrza niezalezng od wystepujgcej w

pomieszczeniach produkcyjnych. Sluzy materiatowe powinny byé wentylowane w ten
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sam sposob, cho¢ mogg by¢ stosowane sluzy niewentylowane lub wyposazone jedynie w
wentylacje nawiewna.

Czynnosci produkcyjne, w szczegdlnosci prowadzenie hodowli komérkowych,
przygotowanie pozywek, namnazanie wiruséw, mogace powodowal zanieczyszczenie,
powinny by¢ wykonywane w wydzielonych pomieszczeniach.

Wstep do pomieszczen produkcyjnych powinny mieé¢ wytgcznie osoby upowaznione.
Tam, gdzie ma to zastosowanie, powinny byé umieszczone jasne i zwiezte pisemne
procedury.

Dokumentacja dotyczgca zabudowan powinna sie znajdowa¢ w dokumentacji gtéwnej
wytwérni i by¢ tatwo dostepna. Miejsce wytwarzania oraz budynki powinny by¢
przedstawione wystarczajgco szczegdétowo (w formie planéw z opisami) tak, aby
przeznaczenie, warunki uzytkowania wszystkich pomieszczen i stosowane tam czynniki
biologiczne byly jednoznacznie zidentyfikowane. Nalezy jasno oznakowaé drogi
przemieszczania sie pracownikéw i produktu.

Plany pomieszczenn chronionych lub czystych powinny zawieraé opis systemu
wentylacji, z zaznaczeniem miejsc nawiewu i wywiewu powietrza, filtrédw i ich
specyfikacji, liczby wymian powietrza na godzine i réznicy cisnien. Na planach powinny
by¢ zaznaczone pomieszczenia, w ktérych przy pomocy manometréw monitoruje sie
roznice cisnien.

ZALOZENIAPROGRAMOWE.
Zamawiajgcy przewiduje nastepujace parametry poszczegdlnych zespotéw pomieszczen:

Okoto 550 m2 dla celéw Pracowni do wykorzystania w medycynie o standardzie GMP

Okoto 700 m2 dla celow Pracowni do wspdlnej realizacji projektow badawczo-
wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej.

Dla obydwdch zespotéw pomieszczen nalezy zaprojektowaé i wykonac¢ odrebne kottownie
olejowe.

W zakresie wykonania do wykonawcy nalezy :

Projekt dla catosci zadania.

Wykonanie budynku dla catosci zadania z zastrzezeniem
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- cze$¢ budynku przeznaczona dla celéw Pracowni do wspdlnej realizacji projektow
badawczo-wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej - projekt
nalezy uzgodni¢ z zamawiajgcym w konsultacji z wytonionym w konkursie Partnerem oraz
nastepnie wykonaé w standardzie pod klucz.

- czes¢ budynku przeznaczong na cele Pracowni do wykorzystania w medycynie o
standardzie GMP - nalezy zaprojektowaé¢ w uzgodnieniu z zamawaiajgcym oraz wykonaé
wszelkie prace budowlane umozliwiajgcej w przysztosci wykonanie zabudowy $ciankami
systemowymi oraz wykonanie wszelkich instalacji .

Wysokos$¢ budynku powinna uwzglednia¢ mozliwo$é wykonania instalacji wentylacji i
klimatyzacji na tzw. kondygnacji technicznej na ktérej umieszczone beda urzadzenia
wentylacyjne oraz kanaty rozprowadzajgce powietrze Swieze i zuzyte. Zamawiajacy
dopuszcza wykonanie konstrukcji szkieletowej ktdrej strop zostanie w pdzniejszym czasie
dostosowany do wszelkich koniecznych przebi¢ oraz poprowadzenia kanatéw
technologicznych.

Zabudowa Sciankami systemowymi dotyczy¢é ma wyltgcznie czesci zwigzanej z klasami
czystosci — poczynajac od szarej na klasie ,A” koriczac. Pozostate pomieszczenia — np.
administracyjne, holl, pomieszczenia techniczne, socjalne kottownia itp. majg zostac
wykonane w standardzie pod klucz.

Przewiduje sie budowe budynku, w ktérym planowane s3g nastepujgce, podstawowe
funkcje dla pomieszczen zawierajgcych klase czystosci B:

e strefa laboratorium GMP obejmujgca pomieszczenia: dystrybucji materiatow,
preparacji, kwarantanny, krioprezerwacji, produkcji, pakowania i kontroli
produktow, z systemem $luz osobowych i materiatowych umozliwiajgcym rozdziat
poszczegdlnych stref czystosci,

e pomieszczenia diagnostyczne o standardzie laboratorium medycznego spetniajgce
wymogi Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

e 3 gabinety lekarskie umozliwiajgce pobieranie materiatu biologicznego

e pomieszczenia administracyjne,
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instalacje gazéw technicznych (prdiniowa, sprezonego powietrza, dwutlenku
wegla, ciektego azotu) z dystrybutoréw zewnetrznych, pomieszczenia dla butli z
ciektym azotem i CO2,tlenem

pomieszczenia central klimatyzacyjno-wentylacyjnych lub centrale w wykonaniu
zewnetrznym

pomieszczenia techniczne: kottownia, stacje uzdatniania wody i S$ciekéw,
rozdzielnie energetyczne, serwerownia, pomieszczenie dla informatykéw, bank
danych osobowych pomieszczenia socjalne i higieniczno - sanitarne,

komunikacje, poczekalnie oraz inne niezbedne pomieszczenia wynikajgce z

technologii obiektu

Podstawowe funkcje dla pomieszczen pracowni do wspdlnej realizacji projektéw badawczo-

wdrozeniowych w dziedzinie nauk medycznych i dziatalnosci leczniczej. zawierajacych klase

czystosci D powinno zawieraé nastepujacy zestaw pomieszczen :

1.

v w8 N o

Laboratorium klasy D 25 m2. Laboratorium powinno posiada¢ dwa okienka
podawcze: pierwsze do zabiegowego, do korytarza z ktérego wchodzi sie do
pomieszczen 4,5,6

Gabinet Zabiegowy 30 m2 z bezposrednim przejsciem do sal wypoczynkowych
(przejazd tézkiem)

Sale wypoczynkowe 40m2 z wtasna tazienkg z natryskiem z wyjsciem do czesci
recepcyjnej/hallu

Bank komarek, krio 25m2

Pracownia komodrek czysta 18m2 w fgcznosci z gabinetem pobierania prébek
»,Czystym” 5m2 z toaletg

Biuro laboratorium 12m2 (pomieszczenie ze swiattem dziennym)

Laboratorium diagnostyczne brudne 20m?2

Gabinet pobierania prébek , brudny” 5m2 + wtasna toaleta

Punkt pobran 8m2

10. Gabinet pielegniarki koordynujgcej 15m2 w okolicach recepcji

11. Recepecja z archiwum 25m2

12. Serwerownia 5m2
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13. Biuro 20m2

14. Magazyn/pralnia/ sterylizatornia 15m2

15. Hall 50m2

16. Zaplecze socjalne

17. Pomieszczenia gazow medycznych

18. Brudowniki etc.

19. Gabinety lekarskie sztuk 4, kazdy po 25m2 z wtasnymi tazienkami

Oraz inne niezbedne pomieszczenia

Nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ zainstalowania zasilania awaryjnego z agregatu — nalezy
przygotowac SZR oraz plac do postawienia agregatu (podtgczenie i dostawa agregatu nie jest
przedmiotem tego zamdwienia)

Powyzisze pomieszczenia nalezy wykona¢ w standardzie pod klucz. Wykonanie ww
pomieszczen nie obejmuje instalacji wyposazenia ruchomego, meblowego, komputerdw itp.
Jednakze nalezy uzgodni¢ z zamawiajgcym planowany rodzaj wyposazenia i dostosowac
wszelkie instalacje do planowanego zagospodarowania obiektu.

Dla spetniania funkcji podstawowych niezbedne bedzie wyposazenie pomieszczen w systemy:
komputerowy, przetwarzania i przechowywania danych osobowych, tgcznosci instalacyjne
zapewniajgce prawidiowe dziatanie obiektu z zastosowaniem odnawialnych Zrédet
energii (pompa ciepta, inst. solarna itp.) monitoringu zewnetrznego i wewnetrznego system
zapewniajgcy statg (24 godzinng) kontrole parametrow w pomieszczeniach i pracy
urzadzen laboratoryjnych instalacji p.poz. (wewnetrzna i zewnetrzna)

Dla zapewnienia prawidtiowego funkcjonowania obiektu przewiduje sie wykonanie
zagospodarowania terenu, obejmujgcego:

budowe drdg, placéw i chodnikdw o nawierzchni utwardzonej, potaczenie komunikacyjne z
drogg wewnetrzng budowe oraz przebudowe przytaczy infrastruktury technicznej zgodnie z
wydanymi Technicznymi Warunkami Przytaczenia, matg architekture, zieled, hydranty

zewnetrzne.
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W zakresie ilosci zatrudnienia przewiduje sie: planowana liczba zatrudnionych - 25 oséb

Etapy wykonania zaméwienia:

Etap | opracowanie dokumentacji - zaakceptowanej przezZamawiajacego,

Zakres opracowania dokumentac;ji:
1. Mapa zasadnicza do celow projektowych.
2. Bilanse zapotrzebowania mediow (woda, energia elektryczna, energia cieplna, gaz,
telefony), odprowadzania s$ciekédw sanitarnych i deszczowych oraz wystgpienie i
uzyskanie ewentualnych zmian dotyczacych warunkéw przytgczenia od gestordow
wtasciwych sieci.
3. Koncepcja programowo — przestrzenna (KPP) budynku z opisem technologii
medycznej oraz zagospodarowaniaterenu,
4. Operat wodno — prawny na odprowadzanie wéd deszczowych (o ile bedzie niezbedny).
5. Projekt Budowlany (PB) wraz z niezbednymi opiniami, uzgodnieniami,
zatwierdzeniami i pozwoleniami, z pozwoleniem na budowe.
6. Audyt projektu budowlanego z dopuszczeniem do realizacji obiektu medycznego -
kwalifikacja
7. Projekty wykonawcze (PW):
a) Projekt architektoniczny z kolorystyka.
b) Projekt technologii medycznej z wytycznymi branzowymi
c) Projekt konstrukcyjny
d) Projekt sieci i przytaczy elektroenergetycznych i telekomunikacyjnych (state
tacze sSwiattowodowe w istniejgcej kanalizacji) — zgodnie z wydanymi
Technicznymi Warunkami Przytgczenia
e) Projekt sieci i przytgczy sanitarnych: wodociggowych, kanalizacji sanitarnej,
kanalizacji deszczowej
f) Projekt instalacji elektrycznych: zasilania, zasilania awaryjnego, sitowych,
gniazd wtykowych, oswietlenia ogdlnego, oswietlenia ewakuacyjnego,
oswietlenia zewnetrznego budynku i terenu, odgromowa, tablic rozdzielczych

itd.
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g) Projekt instalacji teletechnicznych: przyzywowa, telefoniczna i komputerowa,
przetwarzania i przechowywania danych osobowych, dozorowa, domofonowa,
monitoringu wewnetrznego i zewnetrznego, systemu sygnalizacji wtamania i
napadu, kontroli dostepu, przeciwpozarowych, oddymiania, automatyki,
systemu zapewniajgcego statg (24 godzinng) kontrole parametrow w
pomieszczeniach i pracy urzadzen laboratoryjnych, oraz sygnalizacje alarmu
zaistniatej awarii.

h) Projekt instalacji sanitarnych: wod. — kan. (ze stacjg uzdatniania wody i $ciekow),
ppoz., c.o0., ciepta technologicznego, wentylacji mechanicznej, klimatyzacji
(system  zapewniajgcy state rygorystyczne parametry w wybranych
pomieszczeniach), pomp ciepta, instalacji solarnej itd.

i) Projekt instalacji gazéw medycznych ciektego azotu, prézni, tlenu i dwutlenku
wegla (CO2).

j) Projekt wykonczenia i wyposazenia wnetrz w rozbiciu na poszczegdlne
pomieszczenia.

k) Projekt wyposazenia obiektu w podziale na wyposazenie state i ruchome.

l) Projekt zagospodarowania terenu (w tym: ogrodzen, zieleni, matej
architektury, oswietlenia zewnetrznego, drog wewnetrznych, placéw, ciggow
pieszych, miejsca gromadzenia odpaddéw itp.).

m) Instrukcja bezpieczenistwa pozarowego oraz wyposazenia
przeciwpozarowego obiektu wrazz oznaczonymidrogami ewakuacji.

8. Charakterystyka energetyczna budynku.

9. Specyfikacje Techniczne Wykonania i Odbioru Robot (STWIOR).

11.  Plan Bezpieczenstwa i Ochrony Zdrowia (BIOZ).

12.  Inne opracowania niezbedne do realizacji robot i zatwierdzenia dokumentac;ji.

13. Uzyskanie wszystkich niezbednych opinii, uzgodnien, zatwierdzen, pozwolen, decyzji
administracyjnych, w tym pozwolenia na budowe.

14.0bliczenie planowanych kosztéw utrzymania obiektu.
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Etap Il — realizacja robét budowlanych na podstawie opracowanej dokumentacji

projektowej, zaakceptowanejprzezZamawiajacego,

Zakres robot:

1. Roboty zwigzane z przygotowaniem terenu pod budowe:
a) zabiegi pielegnacyjne zieleni,
b) usuniecie urodzajnej ziemi,

c) zabezpieczenie terenu budowy oraz wykonanie zaplecza budowy,

d) wykonanie drdg dojazdowych oraz przytaczy mediéw dla potrzeb budowy.

2. Roboty budowlane zwigzane z wykonaniem obiektu:
a) wykonanie fundamentowania,
b) kompleksowa budowa obiektu.
3. Roboty instalacyjne sanitarne:
a) instalacje wody zimnej, cieptej wody uzytkowej i cyrkulacji, ppoz,
b) instalacje kanalizacji technologicznej, sanitarnej i deszczowej
odpowiednimi urzgdzeniami separujacymiineutralizujgcymi,

c) instalacje gazowa, c.o. i ciepta technologicznego,

wraz z

d) instalacje wentylacji mechanicznej i klimatyzacji (system zapewniajacy state

rygorystyczne parametry w wybranych pomieszczeniach).,

e) instalacje gazéw medycznych ciektego azotu, prézni, tlenu i dwutlenku wegla (CO2)

f) biaty montaz.

g) instalacje z zastosowaniem odnawialnych Zrédet energii (pompa ciepfa, inst.

solarnaitp.)
4. Roboty instalacyjne elektryczne i teletechniczne:
a) instalacje zasilania i gniazd wtykowych, instalacje dedykowane
awaryjnego,
b) instalacje o$wietlenia ogélnego i ewakuacyjnego,
c) instalacje oswietlenia zewnetrznego budynku i terenu,
d) instalacje ochrony odgromowe;j i przeciwporazeniowej,

e) budowe linii WLZ,

zasilania
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f) montaz tablic rozdzielczych z kompletnym wyposazeniem,

g) instalacje zasilania i sterowania wentylacji i klimatyzacji,

h) instalacje: przyzywowa, telefoniczna, komputerowa i przechowywania danych
osobowych,, dozorowa, domofonowa,

i) zewnetrzna kanalizacja sieciowa IT na terenie dziatki z wprowadzeniem instalacji
do pomieszczen IT z lokalizacjg przy granicy dziatki (od drogi dojazdowej)
studni Swiattowodowej dla przytagcza na 24 witdkna

j) instalacje monitoringu wewnetrznego i zewnetrznego, systemu sygnalizacji

wiamania i napadu, kontroli dostepu,

k)instalacje dla systemu zapewniajgcego statg (24 godzinng) kontrole parametréw

w pomieszczeniach i pracy urzadzen laboratoryjnych, oraz sygnalizacje alarmu

zaistniatej awarii.

) instalacje przeciwpozarowe, oddymiania, automatyki - niezbedne.

m) rozruch wszystkich zamontowanych instalacji i urzadzen

5. Roboty wykonczeniowe:

a) wykonanie wszystkich robot wykonczeniowych w tym: posadzki, tynki, oktadziny,

sufity podwieszane, obrébki blacharskie, parapety wewnetrzne, zewnetrzne itd.

b) oznaczenie drogewakuacyjnych.

6. Roboty zwigzane z zagospodarowaniem terenu:

a) budowa sieci i przytaczy elektroenergetycznych i telekomunikacyjnych,

b) budowa i przebudowa sieci i przytgczy sanitarnych: wodociggowych, kanalizacji
sanitarnej, kanalizacji deszczowej,

c) budowa i przebudowa drég, placéw, ciggdw pieszych, miejsc postojowych,

d) odbudowa nawierzchni po robotach rozkopowych,

e)wykonanie miejsca gromadzenia odpaddéw (w tym odpaddw medycznych),

f) wykonanie ogrodzen z bramkami i furtkami,

g) wykonanie oswietlenia zewnetrznego obiektu i terenu,

h) wykonanie monitoringu zewnetrznego obiektu i terenu,

i) zagospodarowanie projektowanego terenu inwestycji, wraz z niezbednymi

nasadzeniami, pielegnacja istniejacej zieleni —w obrebie planowanej zabudowy
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)) wykonanie elementéw malej architektury, w tym fawek, koszy na smieci itp.,
k)likwidacja placu budowy oraz usuniecie wszystkich elementéw tymczasowych
zwigzanych z realizacjg robét, uporzagdkowanie terenu.

7. Dostawa i montaz wyposazenia obiektu:
a) wyposazenie w sprzet gasniczy i instrukcje bezpieczenstwa ppoz.,
b) wyposazenie state obiektu,
c) wyposazenie sanitariatéw w tym toalety dla oséb niepetnosprawnych

8. Opracowanie i przekazanie Zamawiajagcemu Swiadectwa charakterystyki energetycznej

budynku.

C. Etap Il — przeprowadzenie kompletnej procedury odbiorowe wraz z uzyskaniem
pozwolenia na uzytkowanie obiektu budowlanego i audytu dopuszczenia do produkcji
medyczne;j.

1. Przygotowanie kompletnej dokumentacji odbiorowej dotyczacej

zrealizowanego zadania. W tym Projekty powykonawcze :

a) Projekt architektoniczny z kolorystyka.

b) Projekt technologii medycznej z wytycznymi branzowymi

c) Projekt konstrukcyjny

d) Projekt sieci i przytaczy elektroenergetycznych i telekomunikacyjnych (state
tacze - 24 wtdékna)

e) Projekt sieci i przytgczy sanitarnych: wodociggowych, kanalizacji sanitarne;j,
kanalizacji deszczowe;j.

f) Projekt instalacji elektrycznych: zasilania, zasilania awaryjnego, sitowych,
gniazd wtykowych, oswietlenia ogdlnego, oswietlenia ewakuacyjnego,
oswietlenia zewnetrznego budynku i terenu, odgromowa, tablic rozdzielczych
itd.

g) Projekt instalacji teletechnicznych: przyzywowa, telefoniczna, komputerowa i
przechowywania danych osobowych, dozorowa, domofonowa, monitoringu

wewnetrznego i zewnetrznego (system bezprzewodowy), systemu sygnalizacji
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wfamania i napadu, kontroli dostepu, przeciwpozarowych, oddymiania,
automatyki.

h) Projekt instalacji sanitarnych: wod. — kan. (ze stacjg uzdatniania wody i Sciekow),
ppoz., c.o0., ciepta technologicznego, wentylacji mechanicznej, klimatyzacji
(system zapewniajacy state rygorystyczne parametry w wybranych
pomieszczeniach), pomp ciepta, instalacji solarnej itd.

i) Projekt instalacji ciektego azotu i dwutlenku wegla (CO2).

j) Projekt wykonczenia i wyposazenia wnetrz w rozbiciu na poszczegdlne
pomieszczenia.

k) Projekt wyposazenia obiektu w podziale na wyposazenie state i ruchome.

l) Projekt zagospodarowania terenu (w tym: ogrodzen, zieleni, matej
architektury, oswietlenia zewnetrznego, drég wewnetrznych placéw, ciggdéw
pieszych, miejsca gromadzenia odpadow itp.).

m)Instrukcja bezpieczenstwa pozarowego oraz wyposazenia
przeciwpozarowego obiektu wraz z oznaczonymidrogami ewakuacji.

n)operat geodezyjny wraz z mapg powykonawczg

2. Przygotowanie kompletnej instrukcji prawidlowego uzytkowania obiektu z
wyszczegoblnieniem wytycznych dotyczgce urzadzen i instalacji zamontowany w budynku.

3. Uzyskanie pozwolenia na uzytkowanie obiektu budowlanego.

4. Przygotowanie kompletnej dokumentacji dla przeprowadzenia audytu dopuszczenia do

produkcji medyczne;.

Uwaga: zakres robdét nie obejmuje dostawy sprzetu ruchomego (m.in. mebli,

komputerdw, aparatéw telefonicznych, urzadzen stanowisk produkgc;jiitp.).

Dla potrzeb przeprowadzenia procedury uzgodnieniowej oraz uzyskania zezwolen i

zatwierdzen Zamawiajacy przygotuje stosowne Petnomocnictwo dla oséb wskazanych przez

Wykonawce.

Wykonawca w zakresie wykonawstwa musi uzgodni¢ projekt z zamawiajacym.



