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1. Projekt-/ Aufgabenbeschreibung

Das Universitatsklinikum Heidelberg (UKHD) beabsichtigt, im Altbau in der Zentralapotheke die
vorhandene Zytostatika-Herstellungsrdume in Herstellungsrdume fiir endsterilisierte Produkte
umzubauen. Es handelt sich hierbei um eine UmbaumafSnahme im Bestandsgebdude des
Versorgungszentrum Medizin, Im NeuenheimerFeld 670.

Die Klinik Technik GmbH (KTG), ein 100%iges Tochterunternehmen des UKHD, {ibernimmt bei der
MaBnahme als Bauherrenvertreter die Projektkoordination und -steuerung von der Planung bis zur

Inbetriebnahme fiirden Baubereich.
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- Beschreibung derlst-Situation

Die jetzige ,,Sterilabteilung®“ wird in ca. 40 Jahre alten Raumlichkeiten betrieben. Nach der Revision
durch das Regierungsprasidium Karlsruhe 2015 wurde die aseptische Produktion in einer
Interimsldsung auf Ebene 99 untergebracht. Diese Interimslésung unterliegt einer zeitlich be grenzte

Betriebsgenehmigung.

Die verbliebene Sterilproduktion findet auf Ebene oo in den Raumen 507 / 508 / 509 weiterhin statt.
Die Rdumlichkeiten wurden 2018 minimal ertiichtigt (Wandputz und Erneuerung der Decke in 509),
sie entsprechen aberweitestgehendnochden Originalrdumen.

Rdaume und Arbeitsabldaufe entsprechen nicht dem heutigen Stand von Wissenschaft und Technik
(z.B. getrennte Material- und Personalschleusen). Dieser Zustand wurde von den Behorden
wiederholt bemadngelt, zuletzt im Oktober 2022. Da es bislang keine raumliche Alternative gibt und

die Eigenherstellung unverzichtbarist, wurde einemweiteren (Interims-)Betrieb noch zugestimmt.

Die Schleusen kdnnen die geforderte Raumqualitdt nicht dauerhaft vorweisen. Das RP méchte die
Mangel beseitigt wissen. Wortlich heif3t es im Berichtvom 14.10.2021: ,,Der Zustand der Rdume 507,
508 und 510 entspricht nach Bewertung des Regierungsprasidiums Karlsruhe auch im Hinblick auf
das gestiegene Produktionsvolumen nicht dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik. Die
2018 vereinbarte Interimsldsung der RGume der Sterilabteilung stellte eine Uberbriickungslésung dar
und ist langfristig fiir die Herstellungstatigkeitenin der Sterilabteilung nicht geeignet. Insbesondere
Raum 508 als Schleuse zum Herstellraum entspricht nicht den Vorgaben an einen Reinraum Klasse
D. MaBnahme: Das Regierungsprésidium Karlsruhe halt es fiir dringend erforderlich, dassim Zuge des
Umzuges der Biiros, Lager und Aseptik in den Neubau geklart wird, inwieweit die beschriebenen
Rédume der Sterilherstellung auf aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik gebracht werden
kénnen oder durch freiwerdende Raumkapazitdten in geeignete Reinrdume verlagert werden

konnen. “

Die Rdume sind viel zu beengt.

Der Einsatz bestimmter Packmittel (Glas) musste begrenzt werden.

Ein kleiner Autoklav steht zur Verfiigung.

Erzeugung / Vorratshaltung / Verwendung von destilliertem Wasser nicht mehr moglich

kein Ausfallskonzept fiir Lieferengpdsse
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Die Rdumlichkeiten der bestehenden Zytostatika-Abteilung wurden 2004 nach damaligen
gesetzlichen Anforderungen konzipiert, gebaut und in Betrieb genommen basierend auf der
Grundlage, ausschlieBlich aseptisch produzierte Produkte mit Gefahrdungspotential (,,Zytostatika“)
herzustellen.

Die Abtrennungen der Rdume erfolgten liberwiegendin Leichtbauweise.

Eine Entfeuchtungsanlage ist nicht vorhanden, dadurch ist die Luftfeuchtigkeit in den
Sommermonatenvielzu hoch (Risiko). Eine Nachriistung solltechnisch moglich sein und ist bereits
im Wirtschaftsplanvermerkt.

Es existiert ein Schleusensystem undim Herstellraum werden die Anforderungen an Reinraumklasse
C erfillt.

Bei der Begehung durch das RP wurde bemangelt, dass die Wande teilweise beschadigt sind und
grobe Kratzer oder tiefe Rillen aufweisen.

Wasser steht nur eingeschrankt zurVerfligung (Handwaschbeckenim Schleusenbereich).

Druckluft und Starkstrom stehen nicht zur Verfligung.

Datenleitungen stehennicht zurVerfligung.

Ein kontinuierliches Monitoring der Raumlichkeiten steht eingeschrankt zur Verfiigung.

- Beschreibung der Soll-Situation (baulich und medizintechnisch)

Die Herstellungsabteilung — mit Ausnahme der Aseptik im Neubau — soll auf den Stand der
Wissenschaft und Technik gebracht werden.Nach einer Risikoanalyse muss fiir sterile Produkte eine
Herstellung unter GMP-Bedingungen erfolgen. Es sollen in den Herstellraumen weiterhin Rdume der
Reinraumklasse C mit den dazugehdrigen Schleusen fiir Material und Personal existieren. Die

Entfeuchtung muss unbedingt nachgeriistet werden.

Raumlichkeiten und ggf. Raumzuschnitte miissen den neuen Arbeitsabldufen angepasst werden.
Durch die neu entstehende Ndhe zur unsterilen Herstellung und Analytik, kdnnen Arbeitsabldufe
besserverzahnt und Personalflexiblereingesetzt werden.In Zeiten knapperPersonalressourcen ein

erheblicherVorteil. Ausgangs-und Endprodukte sollen sich nicht kreuzen.

Versorgung der Raumlichkeiten mit den bendétigten Medien: vollentsalztes (Trink-) Wasser bzw.

destilliertes Wasser, Druckluft, Starkstrom, Datenleitungen

Etablierung eines ,,Wasserraumes®: mit gerdumigen Spiilmdéglichkeiten fiir Gerdtschaften und

Materialien, Bodenablass, Wassererzeugung mit Destille / Vorratsbehélter / Loop
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Ein Raum soll fiir die Herstellung von CMR-Arzneimittel nutzbarbleiben. DieserRaum soll zudem als
Ausfallkonzept fiirdie aseptische Herstellung von CMR-Arzneimitteln (,,Zytostatika“), die ab 2023 im

Anbau untergebrachtist, fungieren.

Das Freiwerden derRaumlichkeiten bietet eine einmalige Chance, die Arbeitsabldufe der sterilen und
unsterilen Herstellung zu biindeln und optimieren und Raum fiir méglichen zukiinftigen Bedarf (2D-

3D-Druck zur Herstellung von Arzneimitteln, Verblisterung, usw.) zu schaffen.

- Auflistung betroffener/benétigter Rdume (Raumnummern)
Ebene oo Raum 540 a und b (momentan Personalschleusen)
Raum 542 a und b und c (momentan Personalschleusen undVorraum)
Raum 543 a und b und c (momentan Lagerund Materialschleuse)
Raum 544 (momentanHerstellraum)
Raum 545 (momentan Herstellraum)
Raum 546 und a (momentan Herstellraum und Schleuse)
Ggf. 547 (Biiro)
Ggf. 551 — 553 unsterile Herstellung

- Prozess und Workflow (Patient/Personal/Logistik)
Entstehung des Produktes:

Bestellung einersterilen Eigenherstellungdurch das Lager

Festlegung der Chargengrofe durch Apotheker

Packmittel und Ausgangsmaterialienin den Ansatz-bzw. Herstellraum
Ansatz derEigenherstellung

Inprozesskontrolle des Ansatzes

Abfiillung der Eigenherstellungineinzelne Gebinde
Autoklavierprozess

Endkontrolle (Produkt bleibt so lange in Quarantdne, ca. 14 Tage)

V V V V V VYV V VY

Produkt kommt auf den Lagerplatz undwird ausgeliefert
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Personal bei Herstellung:

Eintrittaus dem unqualifizierten Bereichin die Schleuse
» Ablage derOberkleidung

» Handewaschen /Haube / Handschuhe Overall

> Ubergangin den Herstellbereich

» Ansatz derEigenherstellung und Abfiillung

> BestiickendesAutoklavs

» ReinigenderUtensilienund des Arbeitsbereiches

> Ausschleusenausdem Herstellbereich

Utensilien:
Materialienwie Ausgangssubstanzen, Becherglaser, Spatel, Loffel lagernim Ansatzraum
» nach Gebrauch in den Wasserraum und Spiilen per Hand oder in der Spiilmaschine
» letzter SpilschrittimmerVE-Wasser
» Trocknenan derLuft
» ggf. Heifluftsterilisation
» Aufrdumen
GroBBe Materialienwie Ansatzkessel werden momentan am Handwaschbecken gespiilt. Da zukiinftig
ein grof’erer Ansatzkessel erforderlich ist, ist eine bodennahe Reinigungsmoglichkeit inklusive

Bodenablass unabdinglich.

Packmittel:

Packmittelaus Glas miissenimmergespiilt werden

Packmittel werden unmittelbar vor Gebrauch in der RDA gespiilt (letzter Spulschritt destilliertes
Wasser!)

» Entnahmeund Verbringeninden Herstellraum zur direkten Befiillung

Packmittel aus Kunststoff:

Packmittel werden unmittelbarvor Gebrauchin den Herstellbetrieb geschleust
» direkte Befiillung
Nachteil: keine Partikelkontrolle moglichwie das Arzneibuch eigentlichvorschreibt; Entnahme soll

uber Filterkaniile erfolgen (Risiko bei Nichtbefolgung?)
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- Ausstattungsanforderungen (Gerédte, Rdume etc.)
> Reinraumklassen:
Lagerfiir Packmittel: unqualifiziert
Quarantadnelager, Kiihlschrank: unqualifiziert
Raum fiir Autoklavieren und (Sekundar-)Verpackung: unqualifiziert
Raum flir Endpriifungen: unqualifiziert, Licht dimmbar
Materialschleuse: unqualifiziert
Reinraumklasse D = Reinraumklasse C
Herstellrdume: Reinraumklasse C
Personalschleuse: unqualifiziert
Reinraumklasse D 2 Reinraumklasse C

»Wasserraum“unqualifiziert/D

» Ausstattung Medien:
Autoklav: VE-Wasser, Druckluft, Starkstrom
Heifluftsterilisator: Starkstrom
Destille/Vorratstank/Loop: VE-Wasser (Trinkwasser), Starkstrom, Druckluft
RDA (,,Spiilmaschine“) Gerdtschaften: VE-Wasser
RDA Packmittel: Destilliertes Wasser
,2Wasserraum®: Druckluft, Wasser, VE-Wasser, Bodenablass
Herstellraum: Druckluft, Starkstrom, Datenleitung, Wasserentnahme Destille?
Quarantdne: Datenleitungwg. Kiihlschrank?
Durchsichtgerat Endpriifung: Starkstrom

Prospektivsind Datenleitungen zu den Geréten wiinschenswert

> Ausstattung Gerdte (medizintechnische Ausstattung):

Raum Gerat Lose /Fest = Neubeschaffung/
im Bestand
Quarantdnelager Kiihlschrank iiberwacht Lose Bestand
Quarantdnelager Gefrierschrank iberwacht : Lose Neu
"Wasserraum" Destille Fest Neu
"Wasserraum" Vorratstank mit Fest Neu
HeiBlagerung
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"Wasserraum" RDA (Packmittel) Fest Neu
Durchreiche
"Wasserraum" RDA (Utensilien) Fest Neu
"Wasserraum" Reinstdampferzeuger Fest Neu
Ansatzraum Bodenwaage Fest Neu
Ansatzraum Ansatzkessel100lCIP/SIP | Lose Neu
Ansatzraum pH-Meter Lose Bestand
Ansatzraum Waage bis 35 kg Lose Neu
Ansatzraum Waage bis 4 kg Lose Bestand
Ansatzraum Waage bis 200g Lose Bestand
Ansatzraum Punktabzugshaube(n) Fest Neu
Ansatzraum Rihr-/Heizplatte Lose Bestand
Ansatzraum Ultraschallbad Lose Bestand
Abfillraum Sicherheitswerkbank Lose Bestand
Abfillraum LaminarAirFlow Bank Fest Neu/ Bestand
Abfiillraum Abfiillgerat Beutelund Lose Neu
Flaschen
Abfiillraum Abfiillgerat Lose Neu
Einmaldosisophtiolen
Abfillraum Abfillstrae inkl. Fest
Gerdtschaften
Abfiillraum Einzelgerdte AbfiillstraBBe @ Fest
z.B.
Bordelmaschine Neu
Abfiillgeradt Spritzen Neu
Vakuumfolierer Neu
Qualitatskontrolle Beutel Neu
Beuteldrucker Neu
Abfiillgeradt Beutelund Neu
Flaschen
Abfiillgerat Neu

Einmaldosisophtiolen
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Spritzenpumpe Bestand
Abfiillraum Schiittler Bestand
Abfiillraum FolienschweiRgerat Lose Bestand
Autoklav, Priifung Filterintegritatstester Lose Neu
Endprodukte
Autoklav, Priifung Autoklav2ool-300linkl. Lose Neu
Endprodukte Beladungswagen
Autoklav, Priifung Autoklaviool Lose Bestand
Endprodukte
Autoklav, Priifung Hei3luftsterilisator Lose Neu
Endprodukte
Autoklav, Priifung Priifgerdt sichtbare Lose Bestand
Endprodukte Partikel |
Autoklav, Priifung Priifgerdt sichtbare Lose Bestand
Endprodukte Partikelll
Autoklav, Priifung Kiihlschrank iberwacht Lose Bestand
Endprodukte
Autoklav, Priifung Trockenschrank Lose Bestand
Endprodukte
Putzraum Reinigungsmitteldosieraut | Fest Neu

omat
Mikrobiologie Brutschrank, liberwacht Lose Bestand
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Kosten

Die Umbau-/ Neubaumafinahmen erfolgen im laufenden Betrieb in enger Abstimmung mit der

Krankenhaushygiene.

Neben den Planungen fiir das Leistungsbild Gebdaude und Innenrdume sollen auch die

Planungsleistungen fiir die Technische Gebdudeausriistung und Reinraumplanung vergeben werden.

Die Gesamtbaukosten der MaRnahmen (inkl.) medizintechnische Ausstattung (KG 600) betragen

geschatzt fir
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Kostengruppe KG 300: 173.529 € netto

Kostengruppe KG 400 (410, 430, 440, 450, 474, 480):215.336 € netto
Kostengruppe KG 473: 1.224.490 € netto

Kostengruppe KG 600: 844.958 € netto

Die Grobkostenschatzung mit der Beschreibungderdarin enthaltenen Leistungen liegt vor(s. Anlage).

Leistungsbild des Auftragnehmers
Beauftragt sollen stufenweise die Leistungsphasen1- 8 wie folgt

Beauftragungsstufe 1: LHP1,LPH 2 und LPH 3

Beauftragungsstufe 2: LPH 4, LPH 5, LPH 6, LPH 7 und LPH 8

Entscheidet sich derBauherrdie Planung und Ausfiihrung des Bauvorhabens nach Abschluss der LPH
3 nicht fortzusetzenwird das Honorarauf Grundlage der Kostenberechnung nach DIN 276 (3. Ebene)
abgerechnet, in Anlehnung an die HOAI 2021 fiir die Objektplanungsleistungen fiir Gebdaude. Dabei
sind die Kostengruppen fiir Baukonstruktion der KG300 anrechenbarundzu addieren. Die Kosten fiir
die Technischen Anlagen der KG 400 sind ebenso zu addieren und in Anlehnung an § 33 Absatz 3

HOAIl anteiliganrechenbar.

Die Aufgabe umfasst die architektonische und technische Planung nach GMP. In allen
Leistungsbildern sind die GMP-Compliance und Prozesse zu beriicksichtigen. Fiirdas Gesamtprojekt
ist ein Qualifizierungsmasterplan "QMP™ mit Abbildung aller Qualifizierungsphasen durch den
Reinraumplaner in Abstimmung mit dem Nutzer und dem Regierungsprasidium zu erstellen. Die
allgemeinen Grundlagen, Anforderungen, Ziele und Umsetzung der Planung sind auf Basis eines

Lastenheftes (URS) und Pflichtenheftes festzulegen.

Die Leistungen sind nach HOAI zu erbringen, das Honorar ist im Angebotsblatt (Anlage 02)

anzubieten.

Der Auftragnehmerverpflichtet sichzu einer vertrauensvollen, kooperativen und partnerschaftlichen

Zusammenarbeit mit sémtlichen Projektbeteiligten.
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Dieses Dokument erhebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit, Detailabstimmungistim Falle einer

Beauftragung zufiihren.

2. Fristen und Laufzeit

Mitden Leistungensollim 3. Quartal 2026 begonnenwerden.

3. Sonstiges

Alleim Zusammenhang mit dieser Ausschreibungerlangten Informationen sind vom Bieter vertraulich
zu behandeln. Die vertraulichen Informationen diirfen ausschlief3lich fiir die Zusammenarbeit mit
dem UniversitatsklinikumHeidelbergim Zuge des Vergabeverfahrens sowie des ggf. erteilten Auftrags

verwendet werden.

4. Anlagen

Anlage 01— Leistungsbheschreibung

Anlage 02 — Angebotsblatt (Honorarangebot)
Anlage 03 — Wertungsmatrix Eignungskriterien
Anlage 04— Verpflichtungserklarungzum Mindestentgelt
Anlage o5 — Eigenerklarung bzgl. Artikel 5k
Anlage 06 —Organigramm

Anlage 07— Timeline

Anlage 08 — Rahmenterminplan

Anlage 09— Lageplan

Anlage 10 — Gerételiste

Anlage 11 — Kostenrahmen

Anlage 12 — Bestandspldne

Anlage 13— GP Vertrag
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