Citotoksisko preparātu pagatavošanas telpu un procesu kvalifikācijas darbi.
Uzdevums: 

· Veikt RAKUS  033-4 – 033- 7 telpu grupas plānojuma analīzi, tehniskās dokumentācijas izvērtējumu un risinājumu analīzi atbilstoši GMP prasībām tīrajām telpām “C” un “D” klases telpām. Izvērtēt telpā izvietoto iekārtu novietojumu un izvērtēt šo iekārtu kvalificēšanas dokumentu atbilstību GMP prasībām. 
Tehniskās prasības:

1. Veikt tīro telpu plānojuma un tehniskās dokumentācijas izvērtējumu. Veikt tīro telpu ventilācijas sistēmas kvalifikāciju (gaisa plūsmas mērījumi, pārspiediena mērījumi, daļiņu piesārņojuma mērījumi, mikrobioloģiskā piesārņojuma mērījumi). Darbus veikt ar atbilstošiem mērlīdzekļiem un iekārtām. Iekārtas un mērlīdzekļus nodrošina izpildītājs (izņemot mikrobioloģiskā piesārņojuma testēšanu);
2. Izvērtēt un pilnveidot citotoksisko preparātu sagatavošanas robotu kvalifikācijas dokumentu atbilstību slimnīcas Tīro telpu validācijas plānam;
3. Izvērtēt un pilnveidot citotoksisko preparātu sagatavošanas procedūras darbam Laminārās plūsmas skapjos
4. Veikt esošo inženiertehnisko komunikāciju apsekošanu un analīzi kā arī piedāvāt iespējamos tehniskos risinājumus komunikāciju optimizācijai ar mērķi nodrošināt telpu ekspluatāciju atbilstoši GMP prasībām.
Profesionālās kompetences atlases kritēriji

1. Augstākā vai specialā tehniskā izglītība;

2. Nepārtraukta profesionālā darbība un pieredze darbā ar tīro telpu kvalificēšanu (vismaz “D” un “C” tīrības klases vai augstākas). Iesniegt apliecinājumu par vismaz 3 gadu pieredzi darbā ar tīro telpu kvalificēšanu. Apliecinājumā iekļaut tikai tos objektus, kuros ir veiktas darbības ar tīrajām telpām, kurās notiek darbs ar citotoksisko vielu preparātiem vai līdzvērtīgām vielām. Par apliecinājuma dokumentiem var kalpot darbu izpildes līgumu kopijas, darbu pieņemšanas nodošanas akti vai pasūtītāja rakstiskas atsauces. Minētos apliecinājuma dokumentus iesniegt kopā ar realizētā projekta pamata datiem.
