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текстовые документы концептуального проекта

Концептуальный проект – одна из важных стадий разработки проектной документации, которая призвана оценить возможность и средства реализации намерений инвестора, а также наметить пути реализации. 
Тщательно разработанный концептуальный проект дает ясную основу для принятия дальнейших решений.

Во время подготовки концептуального проекта ключевую роль играют исходные данные и их анализ. Недостоверность или недостаточность исходных данных могут привести к выработке неверных решений.
   При разработке концептуального  проекта все технологические и конструктивные решения будут приниматься  в соответствие с требованиями правил GMP, в соответствие с требованиями местных норм и правил и в соответствие с данными и рекомендациями Заказчика.
Пояснительная записка, в которой приведены следующие данные и описания.

1. Программа производства, проектируемые мощности.
Образец оформления программы производства приведен в приложении.

2. Описание технологии производства, потоки материалов и персонала, транспортные потоки, карантинное хранение.
Здесь кратко описаны все технологические стадии и процессы производства данных фармацевтических продуктов. Их последовательность и специфические требования.

3. Технологическая блок-схема производства.

4. Предварительный расчет  производительности основного технологического оборудования.
5. Перечень основного технологического оборудования.

Приводится в виде таблицы (прилагается).
6. Описание технологии с точки зрения GMP.
В этом разделе приводятся основные требования к построению и организации технологического процесса производства фармацевтической продукции.

7. Чистые помещения в соответствии с GMP.
8. Отопление, вентиляция и кондиционирование чистых помещений.
В этих разделах приводятся конструктивные особенности различных основных элементов чистых помещений, требования к системам вентиляции и кондиционирования и их конструктивные особенности, исходя из требований правил GMP.
9. Вспомогательные технологии (вода очищенная PW,  сжатый воздух,  азот, вода «холодная»).
Здесь приводятся описания, требования и примеры принципиальных схем (прилагаются).
10. Предварительная потребность во всех видах энергоносителей.
Приводится в виде таблицы (прилагается).

11. Расчёт площадей хранения.
В разделе приводятся требования и показываются общие площади складских помещений.

12. Потребность в персонале.
Приводится в виде таблицы (прилагается).

13. Техника безопасности, противопожарные мероприятия, промышленная санитария, охрана труда. 
14. Прогноз инвестиционных расходов
 Приводится в виде таблицы (прилагается).
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