Grhdex

AS ,,Grindeks” laba prakse saistiba ar
bistamo Kimisko vielu lietosanu darba vide

lize Kristone
AS ,Grindeks” Darba aizsardzibas nodalas vaditaja

2018. gada 26. oktobris



(7))
&
=4
o
| -
1
-
(/)
=
(C
L .
(S
&
-
S
1D
Cn
N
-

4 \.“\.\ \Swm\
\\..\AMQ.M%,.“.WWW« g\..\ /
;.
7

£/ /7
2L
R AL ]

T




Grhdex

Piemers Nr.1

Bistamas vielas aizstasana,
modernizéjot attirita Gdens

razoSanas sistému




o Darbiniekiem, lietojot un uzturot

Problema

darba kartiba attirita tdens
razosanas, uzglabasanas un
piegades sistému, atkartoti darba
procesa bija japagatavo natrija
hidroksida (NaOH) 2% $kidums un
japiepilda ar to dozésanas iekartas
NaOH 2% tvertne

NaOH - CAS numurs: 1310-73-2 -
Ir kodigais sarms, kas saskarsmeé
Izraisa smagus adas apdegumus un
acu bojajumus



) Gridex
Problema

Pastavéja paaugstinats risks,
ka darbiniekiem iespéjams guit
nopietnus kimiskus apdegumus



Kas tika darits un ka

o Sadarbiba ar attirita tdens
razosanas, uzglabasanas un
piegades sistémas razotaju un
uzstaditaju

o Modernako pieejamo
tehnologisko risinajumu
alternativas meklésana

o NaOH dozatora nomaina ar
degazatoru




Grindex
Rezultats

o lekartas darbtba ir
modernizéta un sistémas | *
darbiba ir stabilaka o VBl e

o Darbiniekiem, lietojot un
uzturot darba kartiba so
lekartu, vairs nav jaizmanto
kodigais sarms, tapéc
Kimisko apdegumu risks
vairs nepastav |




Grihdex
Veiksmes faktori, t.sk. darbinieku iesaiste

o Darbinieku aktiva iesaistiSanas
un vadibas ieinteresétiba
problémas risinasana

o Sadarbiba ar piegadatajiem S

~

.
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Grihdex
lzmaksas / ieguvumi

o lekartas iegades un uzstadisanas izmaksas — EUR 12 820

o Uzlabojumi darba organizacija

o Pieaugusi darbinieku apmierinatiba, jo vadiba ir uzklausijusi
un risinajusi noradito problému

o Uzlabojusies darba apstakli un novérsts kimisko vielu
letekmes risks

o Stabilaka iekartas darbiba

o Papildus kimiska riska parvaldibai samazinata arf fiziska
darbinieku piepdle, kas bija neatnemama procesa sastavdala

o leguts Eiropas farmakopejas kvalitates prasibam atbilstoss

attiritais ddens )
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Piemers Nr.2

Daudzveidiga pieeja darba
vides piesarnojuma

novérsanai ar bistamajam
vielam




Problema

o RazoSanas un kvalitates
kontroles procesos darbinieki
izmanto dazadas un augsti
efekiivas vielas

o Vielu aizvietoSana razotnés
praktiski nav iespéjama, tadel
optimalakais risinajums ir
nodroSinat efektivu So vielu
parvaldibu visa produkta dzives
cikla

o Ir atseviski kritiskie posmi, kur
notiek darbs ar atklatu produktu,
tadéjadi darba vidé ir iesp&jama
neliela so vielu ekspozicija
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Bistamo vielu aprite

) _ . -t :
Bistama viela ; | Noliktavas

Izstrade

-~ -

Razotnes

Kvalitates kontrole
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Grhdex

Kas tika darits un ka

o Noliktava — paraugu
nemsanas bokss (nodalita
zona no apkartéjas
noliktavas telpas), kura
darbinieki nem izejvielu
paraugus laboratoriskajam
analizeém, aprikota ar
laminaro pllsmu

o lerikota nostices ventilacija,
kura ir aprikota ar HEPA
filtriem
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Rezultats

Novérsta vielu noklGsana
noliktavas telpa (arpus boksa),
kur darbu veic citi darbinieki




Grhdex

Kas tika darits un ka

Pétniecibas (izstrades)
laboratorijas arvien biezak
nakas stradat ar pretvéza
preparatiem, kas ir
citostatiskie (onkologiskie)
produkti, tapéc tika lemts
legadaties specialu
laminaras plismas
laboratorijas skapi, kura
drosa veida var veikt
nepiecieSamas darbibas




Rezultats

Praksé laboratorijas
skapis nodroSina gaisa
pllismas attirisanu un
neietekmé art svérsanas
precizitati, tapéc
konkrétaja pétniecibas
laboratorija Sobrid ir
legadatas jau sesas
lekartas

Grhdex

g™ 700 series
PowderSafe” cow==

AirClean




Grindex
Kas tika darits un ka

Ftorafur® aktivas vielas razotné
atseviskos razosanas procesa
posmos darbinieki strada ar
atklatu produktu, un saja darba
izpildes bridi darba zona ir
paaugstinata vielu
koncentracija darba vides gaisa
— fluoururacils (CAS numurs:
51-21-8, AER 0,01 mg/m3),
tapéc razotné izveidota
izejvielas iestksanas linija ar
vakuuma palidzibu




Rezultats

Pilnveidotais izejvielu
iekrauSanas veids ir bijis
veiksmigs un putekli sada
veida neizplatas

Grhdex




Grindex
Rezultats

Ftorafur® aktivas vielas razosanas iecirkna gaisa kvalitates
uzlabojuma atspogulojums saskana ar veiktajiem darba vides
laboratoriskajiem mérijumiem

2,01 -
181 -
161 -
141 -
121 -
1,01 -

0,81 -

Gaisa piesarnojums mg/m?

0,61
0,41

0,21 -

Pirms uzlabojumiem Péc uzlabojumiem
Parauga nemsanas vietas lekrau$ana reaktora

0,01 -

1 v
W SvérSanas process




Grhdex
Kas tika darits un ka

[l b
Tioguanina (CAS numurs: ‘
154-42-7, AER 0,01
mg/m3) razotné
rekonstrukcijas procesa tika
paredzéti papildu droSibas
aspekti, lai piesarnojums
reizé ar stradajosajiem
nenonaktu arpus iecirkna
koplietosanas telpas




Rezultats

Gaisa dusas
uzstadisana razotné

Gaitenf pic Tioguanins | SOP00138 | Navatrasts | 001"

personalslizam SP.2 2/1-Q

péc TP.3 procesa | Tioguanins Nav atrasts 0,01

beigam. SP.2

Gaitent pie Tioguanins | SOP00138 | Nav atrasts 0,01

personlslizam SP.3 2171Q

péc TP.3 procesa | Tioguanins Nav atrasts 0,01'
SP.3

beigam.

Grhdex
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Kas tika darits un ka

Gatavo zalu formu razotné
granulacijas posma, kur zavéto v
masu izKrauj caur |
vakuumtransportu darba tvertné,
aktivo vielu putekli var nonakt 3
darba vide, jo savienojums starp
vakumtransporta iekartu un darba
tvertni nav slégta sistéma, tapéc
izstradata Tpasa konstrukcija, kas
savieno vakuumtransporta iekartu
ar darba tvertni un novers vielu
puteklu nonaksanu darba zona
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Kas tika darits un ka

o Kvalitates kontroles laboratorija, kur darbinieki
veic plasas izejvielu, starpproduktu un gala
produkcijas laboratoriskas analizes, darba
procesa ka viena no darba aprikojuma grupam
tiek izmantoti Skidrumu hromatografi (vairak
neka 30)

o So iekartu darbibas rezultata veidojas apjomigs
daudzums kimisko vielu skidro atkritumu, kas
tiek savakti 20-30 | tilpuma kannas, tapéc
nolemts veidot pieslégumus ripnieciskajai
kanalizacijai un parveidot sistému ta, lai iztiktu
bez kannam, t.i., izveidojot slégtu ciklu )



Grindex
Kas tika darits un ka
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Vienkarsi problemas risinajumi

Piesarnojuma neienesana
koplietoSanas telpas —
Izmantojam ,lipigos
paklajinus”




Grihdex
Veiksmes faktori, t.sk. darbinieku iesaiste

o AS ,Grindeks” vadibas atbalsts iniciativu
IstenoSanai

o Uznémuma specialistu kompetence un
profesionalas zinasanas, 1pasi par farmacijas
nozari
o Uznémuma atbilstosi starptautiskajam
standartam 1SO17025 akreditéta Vides
kontroles laboratorija, kas péc pieprasijuma
darba vidé veic dazadus laboratoriskos
merfjumus
o Uzticibas personu darbiba uznémuma )



Grihdex
Veiksmes faktori, t.sk. darbinieku iesaiste

o Pirms razotnu izblves dazadu jomu specialistu grupas
veikta analize, izvértgjot visus aspektus, kas nepieciesami
kvalitates, darba aizsardzibas, ka art vides aizsardzibas
nodrosinasanai, nemot véra razojama produkta specialas
prasibas un bistamibas. Atbilstosi iegltajiem rezultatiem
tiek lemts par nepieciesamajiem tehniskajiem un
organizatoriskajiem, ka art individualajiem risingjumiem

o ,okats no malas” jeb argjo institliciju (klientu, auditoru,
farmaceitisko produktu inspekciju inspektoru ar farmacijas
nozares uznémumu auditu pieredzi un visaptverosam
zinaSanam par kvalitates un darba aizsardzibas
jautajumiem) piesaistiSana )
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Veiksmes faktori, t.sk. darbinieku iesaiste

Darbinieku ieinteresétiba un
aktiva lidzdaliba, pieversot
uzmanibu problémas talakam
risinajumam

Gandriz noticis nelaimes gadijums
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lzmaksas

o (aisa dusas aptuvenas iegades un uzstadisanas
izmaksas ap EUR 3000

o Ftorafur® aktivas vielas razosanas iecirkni
problémas risindjuma pamata ir originala un
veiksmigi Tstenota ideja ar |oti nelielam tiesajam
Izmaksam

o Gatavo zalu formu razosanas nodala

konstrukcija, kas savieno vakuumtransporta
lekartu ar darba tvertni, ap EUR 240

o Noliktavas paraugu nemsanas boksa pilnveide ap

EUR 1200
o Laboratorijas skapji kopa ap EUR 50 000 )



Gridex
leguvumi

o Laikus novérsts darba vides risks (Tioguanina iecirkna
izveides pieméra)

o Pozitiva uznémuma téla veidosana, kas veicina
labako specialistu piesaisti

o Uzlabojumi darba organizacija

o Paaugstinajusies darba efektivitate (Ftorafur® akiivas
vielas razoSanas iecirkna pieméra)

o Palielinas darbinieku apmierinatiba, jo vadiba ir
uzklaustjusi un risinajusi noradito problému

o Uzlabojusies darba apstakli un novérsts vai butiski
samazinats kimisko vielu ietekmes risks, kas ir Tpasi
svarigi darba ar augsti efektivam vielam )



e
Grhdex

leguvumi

o Darbiniekos ir parlieciba, ka vinu darba vide tiek
uzlabota un vini var drosi stradat, nedomajot par
neatbilstosiem darba apstakliem

o Papildus kimiska riska parvaldibal, samazinata
art fiziska piepule, kas atseviskos procesos bija
neatnemama sastavdala
o Uzlabojumi darba organizacija
o Ar So pieméru iesaistitajam personam — gan
vadosajiem specialistiem, gan darbiniekiem
atgadinats, apliecinats, ka darba vidé notiek
nepartraukta pilnveide ar pozitivu rezultatu )
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el...

s Parbaudi savas zinasanas par bistamam vielam darba vidé

A\ AKTUALITATES

Bistamas vielas darba vidé

NODERIGA
INFORMACHA

> MEs

DOKUMENT

4 FOTO UNVIDEO

DALIES ZINASANAS

ARPUS DARBA

MANS PROFILS

f  PASAKUMU ARHIVS

) LETOTAW

MEKLESANA

), SAZINIES AR MUMS!




Musu secinajumi

O

Nepieciesams maksimali daudz
paredzét un ieplanot tehniskos un
organizatoriskos pasakumus pirms
darba vietu izveides

Slegti darba procesi, maksimali
izvairoties no darba ar atvértu
produktu

Regulars darba vides monitorings
Kompleksa pieeja, vienlaicigi
sasniedzot labus rezultatus gan

darba aizsardzibas, gan kvalitates,
gan vides aizsardzibas joma

Paaugstinata darba efektivitate
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Paldies par uzmanibu!




