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1.INTRODUCCIO

1.1 OBJECTE DEL PLA D’ESPAIS

L'objecte d’aquest pla d’espais es definir els requeriments funcionals per a la reforma
integral del interpavellé que es situa entre el pavell6 6i 8 en la planta 3, per implantar dues
sales blanques i sales annexes, destinades a assajos cinics per a la preparacioé de farmacs
oncologics estérils amb citostatics segons estandards GMP i amb contencié biologica nivell
2 (BSL-2) amb organismes modificats geneticament OMG.

Les sales obtindran una validacié a nivell de classificacié de sala ambient controlat i a nivell
d’obtenir els permisos necessaris per part dels organismes competents de I'administracié.

L’activitat es la de preparacié de medicaments estéerils d'assaigs clinics. Es disposara d’una
sala blanca classe C amb dues cabines, per preparar medicaments antineoplasics en
investigacid (citostatics, immunoterapia...) i una altra sala blanca classe B, amb nivell de
contencid BSL2, amb una cabina per les preparacions amb organismes modificats
genéticament (OMG).

Totes les sales compliran requeriments GMP.

Tota aquesta activitat esta inclosa dins de I'area d’Assaigs Clinics, del servei de Farmacia,
que pertany a I'Area del Medicament.

1.2 ANTECEDENTS

Actualment I'area de preparacid de les mescles endovenoses i subcutanies de medicaments
d’assaig clinic es troba situada dins del Servei de Farmacia, a la planta 0 escala 8 de I'edifici
de Villarroel.

Els medicaments en investigacid que es preparen a I’area d’assaigs clinics per al tractament
de les patologies oncohematologiques inclouen farmacs quimioterapics, terapies dirigides
d’administracié endovenosa, immunoterapia i terapies basades en organismes modificats
genéticament (OMG).

Aquests tractaments son d’administracié endovenosa o subcutania i requereixen
condicions de fabricacid en sales blanques esterils, d’acord amb les GMP.

Amb aquest projecte es volen habilitar dues noves sales blanques i les seves sales annexes,
aixi com un magatzem especific per a la medicacié d’assaig, ubicat al costat de les zones de
preparacid. Aquest magatzem haura de complir amb els requisits normatius en materia de
control ambiental (temperatura, humitat), tracabilitat i seguretat laboral, garantint un espai
adequat per al treball del personal i per al compliment de la normativa vigent en assaig
clinic.
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1.3 EMPLACAMENT

El projecte s'emplaca a les instal-lacions de I'edifici Seu Villarroel de I’'Hospital Clinic al C/
Villarroel n2 170, Barcelona.

L’area d’actuacio a la planta 3 del interpavelld que hi ha entre els pavellons 6 8.
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1.4 DESCRIPCIO DELS ESPAIS NECESSARIS PER L’ACTIVITAT

Estat actual, es disposa una area administrativa d’oficines i la proposta de distribucié d’espais,
la zona ambit del projecte marcat en verd és I'area maxima a del projecte 191 m2 construits,
veure planols Annex 3.

Els requeriments d’espais a disposar sén les seglients dependencies:

e Dues sales blanques, sala blanca 1 grau B/ISO 6 i Sala blanca 2 grau C/ISO 7 cadascuna
d'elles amb els seus corresponents SAS d'accés de persones, i SAS de matéria prima, SAS
producte acabat i SAS residus. Amb compliment estandard GMP

e Superficie minima de la sala blanca 2 requereix la necessaria per allotjar les dos cabines
de per preparar medicaments antineoplastics en investigacid (citostatics,
immunoterapia...) ilasala blanca 1 per allotjar una cabina seguretat biologica CSB. Amb
compliment estandard GMP.

e SAS d'accés previ d’entrada i SAS diferenciat de sortida de personal.

e Area esteril interior i prévia a les sales blanques.

e Sales annexes: Area de treball administratiu, Despatx cap, magatzem, Zona de
preparats, cambra frigorifica, sala residus, sala técnica i adequacio bany amb dutxa.

e Espai técnic tancat amb panell acustic per a sala de maquines de climatitzacié al terrat
nivell 2 entre pavellons 6i 8.

e Magatzem de kits a I'entrada, amb control de temperatura i humitat.

Requeriments funcionals:

e Esprioritza I'entrada de llum natural als espais.

e Els recorreguts de residus, materia primer i producte acabat no es poden barrejar
dintre de I’area d’ambient controlat esteéril.

e Es necessita una cambra frigorifica per allotjar materia prima, amb equips redundants i
magatzem per amb control de temperatura i humitat.

e Es necessita un bany complert amb dutxa pels treballadors de tota I'area.

e L’area administrativa es necessiten 6 llocs de treball i un despatx individual.

e Es necessita una area de preparats externa i una zona prévia a les sales blanques de
treball interior.

e Salaresidusisalatécnica per quadres i SAI.

La zona d’equips de climatitzacio es planteja disposar-la en la terrassa, marcat en magenta a la
seglient imatge, que hi ha en nivell 2 entre el interpavell6 6-8
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1.5 DESCRIPCIO DE L’EDIFICI | AREA ACTUACIO

L'edifici area actuacid es troba a la planta 3 entre els pavellons 6 i 8, I'edifici contempla,

actualment I'area d’actuaciod es dedica a zona de despatxos i area administrativa. Veure planol
situacio actual.

L’area actuacio s’accedeix pel passadis central del sud de I’hospital, i els ascensors i escales més
properes son el del pavell6 6 o 8.

L'area d’actuacié es situa a la planta 3 i per sobre hi ha una planta 4 on hi ha I'area ICTUS i la
planta 5 es terrat, per sota es disposen la planta 2 on hi ha area administrativa pneumologia ,
Planta 1 i la planta O (soterrani)
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L’estructura de la zona d’actuacié es jasseres BOYD amb estructura secundaria IPNs 160 cada
63 cm i volta de cassetd de formigo.

—LL. ik

_iig

FR=T30 TPH=140  IPR=T40

| R
FN—140 IPR—180 PN—40 [PR—T40  PN-T40

sostre Plonta 3

APN-160 2xIPH- 0 16 B0 2«PN-180 2xPH-161
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L’alcada util de planta de terra acabat a sostre és de 2,5 m util fins a fals sostre, sostre actual de
5 cm gruix i 44 cm a part alta volta i 32 cm Utils sota IPN. Algada total de terra acabat a part alta
volta és de 3 m, i sota IPNs 2,87 m.
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1.6 NORMATIVA APLICABLE

La instal-lacié ha de complir amb les normes seglients:

e UNE-EN-ISO 14644. 14644-4:2023 Part 4: Disseny, construccié i posada en servei. Annex
A (Informatiu). CONCEPTES DE CONTROL | SEPARACIO. La pressié diferencial entre les
sales netes annexes o zones netes de diferents nivells de neteja haurien d'estar
tipicament en el rang de 5 Pa a 20 Pa per permetre I'obertura de portes i per impedir

fluxos creuats deguts a turbuléncies

e UNE - ISO 14644-1 fins a 14.644-5. Classificacid de la neteja de |'aire, especificacions
d'assaig; disseny, construccié i posada en marxa d'instal-lacions en sales netes i

operativa de les mateixes. Totes elles relacions amb sales netes i locals annexos.

e AEMPS NCF / EU GMP Part IV. Directrius sobre normes de correcta fabricacid
especifiques per a Medicaments de Terapia Avancada 2017. Pressio de I'aire. 4.62. Una
part fonamental de la prevencid de la contaminacié és la separacié adequada de les
arees d'operacid. Per mantenir la qualitat de I'aire, és important assolir un flux d’aire
adequat des de les arees de major neteja cap a les arees adjacents de menor neteja. Es
fonamental per a les sales d’un nivell de neteja superior tenir una diferéncia de pressio
relativa positiva substancial en relaci6 amb les sales adjacents amb menor nivell de
neteja d'aire. Aquestes cascades de pressid han d'estar clarament definides i s'han de
monitoritzar continuament amb metodes adequats (per exemple, sistemes de pressid

de 10-15 Pa a tall de valors orientatius)

e Norma UNE-EN 12128 sobre Laboratoris d'investigacid desenvolupament i analisi,
Nivells de contencid dels laboratoris de microbiologia, zones de risc, instal-lacions i

requisits fisics de seguretat.

e FDA cGMP. Guidance for Industry Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing

— Current Good Manufacturing Practice. IV. BUILDINGS AND FACILITIES. C.

e cGMP FDA Guidance for Industry. Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing

— Current Good Manufacturing Practice

e Reial Decret 664/1997. Proteccid dels treballadors contra riscos relacionats amb

I’exposicié a agents biologics durant el treball. (BOE 124; 24-05-1997).

e REIAL DECRET 314/2006, de 17 de marg, pel qual s'aprova el Codi Técnic de |'Edificacio

(BOE num. 74, 28/03/2006) i modificacions posteriors (destacant RD 732/2019)

e Tots els reglaments en vigor propis d’instal-lacions:

e Reial Decret 1027/2007, de 20 de juliol, pel qual s'aprova el Reglament d'Instal-lacions
Termiques en els Edificis i les seues Instruccions Técniques Complementaries (IT) i es
crea la Comissid Assessora per a les Instal-lacions Termiques en els Edificis. Modificat

pel Reial decret 238/2013.
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e Reial Decret 2060/2008, de 12 de desembre, pel qual s'aprova el Reglament d'equips de
pressio i les seves instruccions tecniques complementaries. Ministeri d'Industria,

Turisme i Comer¢ (BOE nimero 31 de 5/2/2009).

e Reial Decret 842/2002, de 2 d'agost, Reglament Electrotécnic per a Baixa Tensid (REBT)
i les seves Instruccions Tecniques Complementaries (ITC BT). Ministeri de Ciéncia i

Tecnologia (BOE nim. 224, 18/09/2002).

e RD486/1997 del 14 d'abril, Cap. 2 At.8 annex IV.

e Reial Decret 513/2017, de 22 de maig, pel qual s'aprova el Reglament d'instal-lacions de

proteccio contra incendis (BOE, nim.139, 12/06/2017)

e |SO/IEC 11801 2: Tecnologia de la Informacié — Cablejat genéric per a locals de clients.

Part 2: locals d’oficines.

e EN50173: Tecnologia de la Informacié — Sistemes genérics de Cablejat generic, Parts 1,

2,i3.

e EN50174: Tecnologia de la Informacié — Instal-lacié de Cablejats, Parts 1, 2 i 3.

e Llei9/2014, de 9 de maig, General de Telecomunicacions. (BOE nium. 114. 10/5/2014)

e Ordre INT/316/2011, d'1 de febrer, sobre funcionament dels sistemes d'alarma en

I'ambit de la seguretat privada. (BOE, nim. 42. 01/02/2011)

e Seguretat i higiene en el treball.

e Ordre de 9 de marg de 1971, per la qual s'aprova I'Ordenanga General de Seguretat i
Higiene en el Treball. Ministeri de Treball (BOE nium. 64, 16/03/1971). | modificacions

posteriors.

e Llei31/1995, de 8 novembre, de prevencio de Riscos Laborals. Prefectura de I'Estat (BOE

num. 269, 10/11/1995). | les seves modificacions posteriors.

e Reial Decret 486/1997, de 14 d'abril, pel qual s'estableixen les disposicions minimes de
seguretat i salut en els llocs de treball. Ministeri de Treball i Assumptes Socials (BOE

nam. 97, 23/04/1997). | les seves modificacions posteriors.

e Reial Decret 1627/1997, de 24 d'octubre, pel qual s'estableixen disposicions minimes de
seguretat i de salut en les obres de construccié. Ministeri de la Presidéncia (BOE ndim.

256, 25/10/1997).

e Reial Decret 39/1997, de 17-01-1997, pel qual s'aprova el Reglament dels Serveis de
Prevencid. Ministeri de Treball i Assumptes Socials (BOE num. 27, de 31/01/1997).

e Reial Decret 773/1997 de 30 de maig, sobre disposicions minimes de seguretat i salut
relatives a la utilitzacié pels treballadors d'equips de proteccié individual (EPIs).

Ministeri de la Presidéncia (BOE nim. 140, 12/06/1997)

Pagina-10-de 14



PLA D’ESPAIS SALES BLANQUES ASSAJOS CLINICS, SERVEI DE FARMACIA, AREA DEL
MEDICAMENT VILLARROEL 6-8.3

e Reial Decret 1215/1997, de 18 de juliol, pel qual s'estableixen les Disposicions minimes
de seguretat i salut per a la utilitzacié pels treballadors dels equips de treball. Ministeri

de la Presidéncia (BOE nim. 188, 07/08/1997).

e Reial Decret 614/2001 de 08 de juny-sobre disposicions minimes per a la proteccié de la
salut i seguretat dels treballadors enfront del risc eléctric. Ministeri de la Presidéncia

(BOE nim. 148, 21/06/2001 )

e Reial Decret 2177/2004, de 12 de novembre, pel qual es modifica el Reial decret
1215/1997, de 18-07-1997, pel qual s'estableixen les disposicions minimes de seguretat
i salut per a la utilitzacié pels treballadors dels equips de treball, en materia de treballs

temporals en altura. (BOE num. 274, 13/11/2004)

e 21CFR de la FDA

e Reial Decret 286/2006 de 10-de marg, sobre la proteccid de la salut i la seguretat dels
treballadors enfront dels riscos derivats de I'exposicié al soroll. Ministeri de la

Presidéncia (BOE nim. 60, 11/03/2006) .
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2.DESCRIPCIO GENERAL

L’Ambit d’actuacié del projecte contempla com a projecte els segiients objectius:

e Enderroc dels espais existents actuals.

e Obertura passos murs de carrega verticals i forjats per generar passos noves

instal-lacions (conductes, canonades, etc).

e Estudi estructural per implantacié equips de climatitzacid de planta 2, dimensionament
de bancades per a la col-locacié d’equips i estudi sobrecarrega forjat de la terrassa

planta 2.

e Construccié sales blanques amb I'ambit d’actuacié segons proposta planol adjunt i
caracteristiques descrites en aquest document, s’acceptaran alternatives de distribucid

d’espais que millorin la proposta.

e Construccié de sales annexes segons s’indica en planol dins ambit actuacié: zona de
treball, Despatx cap, magatzem, Zona de preparats, magatzems, cambra frigorifica, sala

residus, sala técnica i adequacio bany.

e Laconnexio de canonades d’aigua calenta i freda per climatitzacio, per a les necessitats
de poténcia frigorifica i calorifica dels climatitzadors es portara unes canonades del
interior de la sala de bombes del interpavellé 6-8, on s’instal-lara un bombeig secundari
dedicat. Es proporcionaran les canonades fins al interior de la sala téecnica dels

climatitzadors en terrat planta 2.

e Integracié a la instal-laci6 de I'equipament, inclosa la instal-lacid eléctrica i de
comunicacions i resta de necessitats dels equips (amb especial referencia als equips SAS

d’accés de persones i SAS de material i residus).

e Sistema de tractament d’aire climatitzacié i ventilacié. S’instal-laran equips de
tractament d’aire individuals per cada sala blanca i els seus espais d’accés classificats
segons la distribucio del planol adjunt. Cada espai disposara de filtres terminals H14 tant

en impulsié com en retorn.

Es demana sala blanca 1 amb classificaci6 GMP grau B, per cabina seguretat biologica

grau A isala blanca 2 amb Grau C per tenir dos cabines grau B. Les temperatures de les

sales blanques estaran compreses entre 20 i 249C, 40-50% Humitat i es mantindra uns

salts de pressié de 10-15 Pa minim.

El magatzem de materials tindra control de temperatura a 232C constants amb un minim
de 22 i maxim de 259, es fara control de humitat contemplada entre el 40 i el 50%.

La ventilacié de les cabines de bioseguretat es fara I'extraccié fins a I’exterior.
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e Control i gestid centralitzada de les instal-lacions: de la instal-lacié de climatitzacid i
electrica i alarmes técniques integrades en un control BMS al de I'edifici de la marca
Schneider, es disposara un quadre de control propi per I'obra que es connectara a traves

de un punt de xarxa al rack de informatica del pavellé 6.

¢ Instal-lacié eléctrica de forga i enllumenat: Escomesa nova alimentacié eléctrica des de
guadre general de pavelld 6 situat a Planta O fins a la planta 3 a quadre projecte nou. Es
disposara un quadre electric propi de planta de climatitzacié i de SAl dedicat pel projecte
el qual tindra una autonomia de 60 minuts. També es dissenyara una escomesa de grup

preferent fins a la planta amb commutacié propia a planta 683.

e Instal-lacié de comunicacions: es dotara de punts de xarxa de veu i dades fins al rack
existent en I'edifici, també es dotara de intercomunicacid entre els diferents sales
mitjangant intercomunicadors. Es connectara a un nou rack de sala técnica Pavelld 6.

e Instal-lacié de seguretat i vigilancia: deteccié incendis, cameres de videovigilancia CCTV
i control d’accessos mitjancant lectors biometrics i targeta de proximitat connectat als
sistemes del propi edifici. Lla¢ d’incendis es disposara un nou fins a la central de planta

0 al pavelld 8.

e Instal-lacié de fontaneria i sanejament: caldra disposar una pica a I’entrada de les sales
blanques i disposar sanejament corresponent. També es modificara la fontaneria de la

cambra higienica per disposar un plat de dutxa i fer un bany unic.

També es fara una xarxa de condensats dels equips de climatitzacid i de la cambra

frigorifica independent fins a baixant més proper.

e Instal-lacié de cambra frigorifica:

Es disposara una camera frigorifica de minim 5 m2 utils amb doble equip compressor,
evaporador, condensador, control monitoritzacié, en definitiva sistema complert, per
tenir una redundancia de 2 n per si falla el primer sistema es tinguin doblats tots el
sistema. Es disposaran dobles sondes temperatura i humitat pel control de la cambra i
d’alarmes d’averia d’equips i es controlara la temperatura estigui entre 2 i 8 2C i amb
una temperatura de 5 graus constants, la humitat també es controlara i monitoritzara

estigui entre el 40 i el 60%.

Las comunicacio d’alarmes de temperatura i humitat es realitzen a traves d’un sistema
de monitoritzacié MySirius que ja té instal-lat I’edifici, que consta d’unes sondes que
comuniquen amb unes antenes, aquestes antenes necessiten un punt de xarxa en el

rack de informatica i alimentacid eléctrica amb un endoll.

e Validacié DQ/1Q/0Q de les sales segons norma de classificacié de sales netes i validacié
a nivell dels organismes competents per poder exercir I'activitat. Les sales es validaran,
certificaran i s’inscriuran amb I'agéncia del medicament i a nivell de bioseguretat nivell

BSL-2 i per treballar amb organismes modificats geneticament.

e Validacid i certificacio de les dues sales blanques: una sera classe B (ISO6) i I'altre classe

C (1SO7) segons criteris GMP/ISO respectivament
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3.PLANOLS.

S’adjunten com a Annex 1.1i 1.2 PPT en format .pdf

Pagina - 14 - de 14



