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                                             Технические требования.
Создание в структуре бизнес- инкубатора городского инновационно - технологического центра по разработке и  производству лекарственных препаратов и медицинской техники для повышения качества и снижения стоимости медицинского обслуживания населения наукограда, в том числе:

· разработка проектно- сметной документации и  ремонт муниципального помещения;

· приобретение оборудования.
1. Основания для выполнения работы - 
 Контракт с администрацией г. Фрязино.
2. Цели и задачи работы.
Создание автоматизированного производства стерильных лекарственных препаратов для обеспечения потребности лечебных учреждений и населения города качественными и недорогими препаратами. Разработка медицинской техники обеспечивающей выполнение этой задачи.

В рамках этой работы должно быть создано производство стерильных лекарственных препаратов в соответствии с европейскими требованиями ОМР к качеству производства ЛС. Для снижения себестоимости продукции должна быть использована возвратная тара с ЛПУ (после обработки по специальной технологии) и высокая степень автоматизации производства. Эти технические решения позволят снизить себестоимость препаратов для населения и лечебных учреждений города Фрязино на 20-25%.
За счет введения новых технологических методов производства ЛС, направленных на повышение чистоты и снижения апирогепности препаратов должно быть значительно улучшено качество производимых препаратов.
3. Технические требования к производственным помещениям, оборудованию и технологии.
Вес производственные помещения, оборудование и технологии должны быть внесены в соответствии с требованиями ОСТ 42-510-98 (СМР).
а)
Поверхности оборудования, соприкасающиеся с исходными субстанциями или готовым
продуктом, должны быть гладкими и изготовлены из коррозионностойких материалов, которые
не реагируют на лекарственные средства (ЛС) и выдерживают обработку дезинфицирующими
средствами или стерилизацию.
б)
Рабочая зона не должна препятствовать прохождению ламинарною потока в стерильной зоне.
в)
Необходимо обеспечить свободный доступ ко всем основным узлам и возможность быстрой и
простой замены всех сменных деталей.
г)
Все детали оборудования, контактирующие с субстанциями и готовыми ЛС, должны быть
съемными для обеспечения мойки, дезинфекции, стерилизации.
д)
Оборудование не должно вносить каких-либо загрязнений на всех стадиях изготовления ЛС.
е)
Оборудование должно иметь возможность сопряжения с компьютерными системами сбора и
обработки данных для ведения протокола производственных процессов.

Производственный комплекс должен включать в себя восемь основных блоков:
· Систему водоподготовки, которая обеспечивает получение воды очищенной и воды для
инъекций на основе обычной водопроводной воды. Вода очищенная используется при
мойке флаконов, в качестве теплоносителя при приготовлении растворов. Вода для
инъекций - для приготовления растворов, для мойки флаконов, для мойки системы при
смене изготавливаемой прописки раствора.
· Систему приготовления растворов в составе двух реакторов, емкости для хранения растворов, системы фильтрации, которая на выходе обеспечивает отсутствие в растворе микрочастиц размером более 0,2 мкм, что соответствует требованиям ОМР по содержанию микрочастиц (стерилизующая фильтрация).
· Систему подготовки стерильного воздуха, включающую в себя безмасляный компрессор
и набор фильтрующих элементов, обеспечивающих получение стерильного воздуха.
· Систему   очистки   флаконов,   пробок,   колпачков   в   составе   установок  для   мойки,
стерилизации,  силиконирования  пробок,  стерилизации  колпачков  и  автоматической
конвейерной четырехзонной установки для мойки и предстерилизационной обработки
флаконов.
· Комплекс,   обеспечивающий  дозированный розлив  и укупорку,   включающий  в  себя
устройство   дозированного  розлива   инъекционный   растворов,   устройство   одевания
пробок и колпачков и устройство герметичной укупорки.
· Систему стерилизации,  состоящую из одного или двух (но требованию заказчика)
автоклавов объемом не менее 500 л каждый.
· Систему   послестерелизационпого   контроля,   состоящую   из  двух   рабочих   мест  с
системой просмотрового контроля.
· систему   этикетирования    и   упаковки   в    составе    установки    этикетирования   с
автоматическим нанесением серии и даты изготовления ЛС и упаковочного устройства.
Процессы мойки флаконов, их предстерилизационной обработки, стерилизации колпачков и пробок, должны проводиться в автоматическом режиме.  Процессы дозирования лекарств, одевания пробки, колпачка и герметизация должны быть полностью автоматизированы и проводиться в стерильной зоне класса А.
Все технологическое оборудование и процессы должны пройти валидацию.
4. Выполнение ремонтно-строительных работ.
Должна быть разработана проектно-сметная документация на фармацевтическое производство стерильных ЛС.
Должен быть выполнен капитальный ремонт муниципальных помещений - 300 м2 по адресу: г. Фрязино ул.60 лет СССР 2А.
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