Zalacznik nr 1 do SWZ

Szczegdbétowe Warunki Zamowienia

Przedmiotem zamdwienia jest ustuga wykonania walidacji systeméw skomputeryzowanych
wspierajgcych procesy realizowane w hurtowniach farmaceutycznych prowadzonych przez

Rzgdowa Agencje Rezerw Strategicznych zlokalizowanych:

e w Skitadnicy w Etku, 19-301 Etk, ul. Wilcza 2, Nowa Wie$ Etcka, woj., warminsko-
mazurskie,

e w Skiadnicy w Wawale, 97-200 Tomaszéw Mazowiecki, ul. Jelen 4, woj. tddzkie.

Przedmiotem zamdwienia jest ponadto ustuga wdrozenia w Rzgdowej Agencji Rezerw
Strategicznych procedur zarzgdzania systemami skomputeryzowanymi, w tym zapewnienia
bezpieczehstwa systemdw, integralnosci danych i utrzymania systemédw w stanie

zwalidowanym.

Przedmiotowe zamowienie ztozone jest z trzech powigzanych ze sobg etapdw realizacji

i obejmuje:

Etap | — ocene stanu przygotowania hurtowni farmaceutycznych prowadzonych przez
Rzadowa Agencje Rezerw Strategicznych do wykonania walidacji systemow

skomputeryzowanych.
Etap Il — walidacje systemoéw skomputeryzowanych.

Etap Il — wdrozenie procedur zarzgdzania systemami skomputeryzowanymi, zapewnienia
bezpieczenstwa systemow i integralnosci danych oraz utrzymania systemow

skomputeryzowanych w stanie zwalidowanym.

Szczegétowy opis przedmiotu zamoéwienia

1. DEFINICJE
RARS — Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych z siedzibg w Warszawie (00-844)
przy ul. Grzybowskiej 45.
Hurtownie Farmaceutyczne RARS - hurtownie farmaceutyczne prowadzone przez
Rzadowg Agencje Rezerw Strategicznych na podstawie uzyskanych zezwolen (HFW
i HFE).



HFE — hurtownia farmaceutyczna prowadzona przez RARS w lokalizacji: Nowa Wies
Efcka ul. Wilcza 2, 19-301 Etk, woj. warminsko-mazurskie.

HFW — hurtownia farmaceutyczna prowadzona przez RARS w lokalizacji: Wawat ul.
Jelen 4, 97-200 Tomaszoéw Mazowiecki, woj. todzkie.

UPF — Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Rozporzadzenie GDP — Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Rozporzadzenie GMP — Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

GAMP5 — GAMP 5 Guide 2nd Edition — A Risk Based Approach to Compliant GxP
Computerized Systems.

Systemy skomputeryzowane (Systemy) — fgczne okreslenie systemoéw, aplikacii
i interfejsdw uzytkowanych w RARS i wspierajgcych procesy realizowane
w Hurtowniach Farmaceutycznych RARS zwigzane z obrotem hurtowym produktami
leczniczymi, stanowigcych przedmiot walidacji okreslony w pkt 3 Szczegdétowych
Warunkéw Zamowienia.

Walidacja — udokumentowany program dajgcy wysoki stopien pewnosci, ze okreslony
proces, metoda lub system bedzie w sposdb powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania
wynikéw spetniajgcych okreslone kryteria akceptaciji.

Obrét hurtowy - wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu Iub eksportowaniu produktéw leczniczych Iub
produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnoscig podmiotu dokonujgcego
tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 UPF, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie
wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, Ilub
z przedsigbiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem

bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

CEL PROJEKTU

Celem projektu bedgcego konsekwencjg realizacji przedmiotowego zamdwienia jest
zapewnienie petnej zgodnosci regulacyjnej z wymaganiami okreslonymi w tresci
Rozporzadzenia GDP, Rozporzgdzenia GMP (Aneks 11 i Aneks 15) i adekwatnych

przewodnikéw branzowych w zakresie stosowania Systeméw skomputeryzowanych



w realizacji procesow zwigzanych z prowadzeniem obrotu hurtowego w Hurtowniach

Farmaceutycznych RARS.

ZAKRES PROJEKTU WALIDACJI SYSTEMOW SKOMPUTERYZOWANYCH
Przedmiotem czynnosci walidacyjnych oraz wdrozenia procedur gwarantujgcych
bezpieczehstwo Systemodw i integralnos¢ danych oraz utrzymanie Systemow w stanie
zwalidowanym, sg nastepujgce nizej wymienione Systemy skomputeryzowane:

1) SAP S/4HANA (system klasy ERP) w zakresie jego wykorzystania
w realizacji proceséw zwigzanych z prowadzeniem obrotu hurtowego
produktami leczniczymi (system wspélnie uzytkowny przez HFW i HFE),

2) interfejs systemu SAP S/4AHANA z Platformg Ustug Elektronicznych (PUE) w
zakresie przyjmowania zamowien na produkty lecznicze w ramach obrotu
hurtowego prowadzonego w Hurtowniach Farmaceutycznych RARS,

3) system pomiaru i rejestracji warunkéow Srodowiskowych (temperatury
i wilgotnosci wzglednej) uzytkowany w pomieszczeniach magazynowych HFW
(system Monnit®),

4) system skomputeryzowany pomiaru i rejestracji warunkéw srodowiskowych
(temperatury i wilgotnosci wzglednej) uzytkowany w pomieszczeniach
magazynowych HFE (system Monnit®),

5) arkusze Ms Excel wykorzystywane w HFW do przetwarzania i raportowania
danych z obrotu hurtowego produktami leczniczymi do bazy Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w zakresie
danych, o ktérych mowa w art. 72a UPF,

6) arkusze Ms Excel wykorzystywane w HFE do przetwarzania i raportowania
danych z obrotu hurtowego produktami leczniczymi do bazy Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w zakresie
danych, o ktérych mowa w art. 72a UPF,

7) aplikacja MedTracS wykorzystywana do weryfikacji autentycznosci oraz
wycofywania  niepowtarzalnego identyfikatora  opakowania  produktu
leczniczego w HFW zgodnie z wytycznymi Rozporzgdzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegotowych zasad dotyczgcych zabezpieczehh umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

8) aplikacja MedTracS wykorzystywana do weryfikacji autentycznosci oraz
wycofywania  niepowtarzalnego identyfikatora  opakowania  produktu

leczniczego w HFE zgodnie z wytycznymi Rozporzadzenia Delegowanego



Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegotowych zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na

opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,.

4. PODSTAWA REGULACYJNA DO REALIZACJI PROJEKTU

Czynnosci walidacyjne powinny co do zasady stanowi¢ weryfikacje i potwierdzenie, ze

Systemy skomputeryzowane bedg w sposob powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania

wynikéw spetniajgcych okreslone kryteria akceptaciji z uwzglednieniem m.in.:

1)

2)

3)

4)

poprawnosci funkcjonowania Systeméw skomputeryzowanych w srodowisku
operacyjnym Hurtowni Farmaceutycznych RARS,

zgodnosci z wymaganiami uzytkownika okreslonymi w Specyfikacjach
Wymagan Uzytkownika (URS) opracowanych odrebnie dla kazdego Systemu
skomputeryzowanego,

spetnienia przez Systemy skomputeryzowane uprzednio zdefiniowanych
kryteriow akceptacji,

zgodnosci funkcjonowania Systemow skomputeryzowanych z wymaganiami
prawnymi i regulacyjnymi w oparciu o aktualnie obowigzujgcy stan prawny na

dzien realizacji zamdwienia.

Czynnosci wykonywane przez Wykonawce w ramach realizacji przedmiotowego

zamoOwienia powinny by¢ przeprowadzone w oparciu o aktualnie obowigzujgce

przepisy prawa oraz wytyczne, tj. (nie ograniczajgc do):

1)
2)

3)

4)

5)

6)

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania — w szczegolnosci Aneks nr 11 — SYSTEMY
SKOMPUTERYZOWANE oraz Aneks nr 15 - KWALIFIKACJA | WALIDACJA,
Przewodnik Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji ICH Q9 ,Quality
Risk Management,

GAMPS5 Guide 2nd Edition — A Risk Based Approach to Compliant GxP
Computerized Systems,

Code of Federal Regulations Title 21 - PART 11 ELECTRONIC RECORDS;
ELECTRONIC SIGNATURES.



5. CHARAKTERYSTYKA | ZAKRESY STOSOWANIA SYSTEMOW
SKOMPUTERYZOWANYCH PRZEWIDZIANYCH DO WALIDACJI

SAP S/AHANA (system klasy ERP)

System SAP S/4HANA jest systemem klasy ERP obejmujgcym kontrole i zarzadzanie

najwazniejszymi zasobami i procesami w poszczegolnych obszarach biznesowych

RARS. W zakresie wykorzystania systemu SAP S/4HANA we wsparciu realizacji

proceséw zwigzanych z prowadzeniem obrotu hurtowego w Hurtowniach

Farmaceutycznych RARS nalezy wyszczegdlnié m.in.:

1.

Zarzgdzanie danymi podstawowymi (stowniki, indeksy):

Materiaty: dane okreslajgce i opisujgce materiaty / produkty zarzgdzane przez
RARS w ramach obrotu hurtowego oraz definiujgce parametry materiatow
niezbedne dla proceséw dystrybucji (zakupu, magazynowania, wydania
i transportu),

Dostawcy: dane identyfikujgce kwalifikowanych dostawcéw produktow
leczniczych do Hurtowni Farmaceutycznych RARS uprawnionych do
dostarczania produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych zgodnie
Z art. 78 ust. 1 pkt 1 UPF,

Odbiorcy (klienci): dane identyfikujgce kwalifikowanych odbiorcéw produktéw
leczniczych z Hurtowni Farmaceutycznych RARS uprawnionych do nabywania

produktow w hurtowniach farmaceutycznych zgodnie z art. 78 ust. 1 pkt 3 UPF.

Dane identyfikujgce partie produktu: numer serii, data waznosci.

Procesy zwigzane z dystrybucjg (z uwzglednieniem rdznic w zakresie obrotu

hurtowego wynikajgcych z odrebnych i odmiennych zakreséw zezwolen wydanych

przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dla HFW i HFE):

zamowienia do dostawcy — zamowienia do dostawcy w SAP sg tworzone
retrospektywnie na podstawie wczesniejszej decyzji zakupowej,

przychdéd materialowy — proces przyjecia produktu w systemie SAP po
zakonczonej kontroli iloéciowo-jakosciowej i zwolnieniu dostawy do przyjecia,
zarzgdzanie magazynowe,

inwentaryzacja stanow magazynowych — dane wprowadzane do systemu
recznie na podstawie zatwierdzonych wynikow inwentaryzacji rocznej w tym
ewentualne przyjecie nadwyzek, zdjecie ze stanu brakdéw, korekta serii
produktu/ daty waznosci,

zwroty — dane dotyczgce produktow zwracanych przez odbiorcéw — przyjecie

zwrotu produktu po uprzedniej kwalifikacji zwrotu w procesie redystrybuciji,



e procesy zwigzane z obstugg produktow niezgodnych — produkty stanowigce
przedmiot reklamacji od odbiorcy i reklamacji do dostawcy, produkty
wstrzymane w obrocie i wycofane z obrotu na mocy decyzji administracyjnej
wilasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, produkty
podejrzane o sfalszowanie i sfalszowane, relokacja produktu do statusu
kwarantanny (blokada systemowa serii/ ilosci produktu),

o wycofanie produktu ze stanu magazynowego w celu unieszkodliwienia
(dokument straty),

e realizacja zamdwienia odbiorcy, kompletacja produktow do zamowienia
odbiorcy, przygotowanie do wydania i wydanie magazynowe (rozchod
materiatowy),

e tworzenie dokumentéw magazynowych i ksiegowych w ramach obrotu
hurtowego ewidencjonowanego w systemie SAP,

e raportowanie.

Monnit®

System Monnit® jest wykorzystywany w HFW i HFE do prowadzenia pomiarow
i rejestracji warunkéw srodowiskowych w pomieszczeniach magazynowych
(temperatury i wilgotnosci wzglednej). Integralnym skfadnikiem systemu Monnit® jest
aplikacja iMonnit® tj. bazujgca na chmurze mobilna internetowa platforma oraz
centralny wezet komunikacyjny przeznaczony do zarzgdzania urzgdzeniami Monnit®
oraz ALTA®. Wszelkie dane pochodzgce z systemu sg zabezpieczone na
dedykowanych serwerach producenta Monnit®. Opisywany interfejs uzytkownika
dziatajgcy online jest miejscem, w ktérym mozna dokonywa¢ zmiany ustawieh
wszystkich posiadanych urzadzen, nadzorowaé, oraz modyfikowa¢ tak, aby
odpowiadaty one wymaganiom s$rodowiska, w ktérym pracujg. Dostep do portalu
iMonnit® mozna uzyska¢ z dowolnej przegladarki internetowej, a takze mozna pobrac
aplikacje iMonnit® pracujgcg na smartfonach lub tabletach (Android i Apple (i0S).
System Monnit® stosowany w HFW wykorzystuje nizej okredlone czujniki temperatury

oraz temperatury i wilgotno$ci:

LOKALIZACJA TYP ZAKRES PRACY ILOSC
CZUJEK
Magazyny HFW, w ktérych jest termohigrometry +15°C - +25°C 23

utrzymywana temperatura pokojowa w
zakresie od +15°C do +25°C




Ultramroznie termometry -85°C - -65°C 46

Mroznie termometry -25°C - -15°C 37

Chiodnia termometry +2°C - +8°C 8

System Monnit stosowany w HFE wykorzystuje nizej okreslone czujniki temperatury

oraz temperatury i wilgotnosci:

LOKALIZACJA TYP ZAKRES PRACY ILOSC
CZUJEK
Magazyny HFE, w ktorych jest termohigrometry +15°C - +25°C 27

utrzymywana temperatura pokojowa w
zakresie od +15°C do +25°C

Mroznie termometry -25°C - -15°C 4

Chiodnia termometry +2°C - +8°C 5

System MedTracS — Aplikacja transakcyjna

Aplikacja transakcyjna Systemu MedTracS stuzy do weryfikacji autentyczno$ci
niepowtarzalnego identyfikatora opakowania produktu leczniczego. Po odczytaniu
niepowtarzalnego identyfikatora aplikacja sprawdza autentyczno$¢ oraz status
opakowania produktu leczniczego w krajowym systemie weryfikacji autentycznosci
lekéw (Polish Medicines Verification System, PLMVS).

Aplikacja transakcyjna Systemu MedTracS odczytuje niepowtarzalny identyfikator
opakowania produktu leczniczego (macierz danych zawartg w dwuwymiarowym kodzie
2D datamatrix nadrukowanym na opakowaniu leku) za pomocg czytnika kodow tj.
mobilnego terminala komputerowego, skanera podtgczonego do komputera lub tylnej
kamery smartfonu. Urzadzenie z zainstalowang aplikacjg transakcyjng Systemu
MedTracS (komputer, mobilny terminal komputerowy, komputer, smartfon) musi byé
pofgczone on-line przez Internet z dedykowanym serwerem Systemu MedTracS.
Serwer wykonuje zarzgdzanie potgczeniami klientow i uzytkownikdw koncowych, ich
uprawnieniami oraz realizuje komunikacje i wymiane danych z krajowym systemem
weryfikacji lekéw (PLMVS).

Aplikacja umozliwia wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatorow opakowan
produktéow leczniczych w krajowym systemie weryfikacji autentycznosci produktéw
leczniczych (PLMVS).



Czynnosci zwigzane z walidacjg Systeméw skomputeryzowanych bedg obejmowaty
wytgcznie Systemy skomputeryzowane istniejgce, aktualnie uzytkowane i wspierajace

procesy biznesowe realizowane w RARS w obrebie dziatalnosci HFW i HFE.
ZAKRES PRAC
Prace realizowane po stronie Wykonawcy powinny byé zrealizowane

z uwzglednieniem nizej wymienionych wytycznych realizacji zaméwienia:

ETAP | — Ocena stanu przygotowania do walidacii:

1) wykonanie audytu stanowigcego podstawe do formalnej oceny stanu
przygotowania RARS do wykonania walidacji Systemow skomputeryzowanych,

2) opracowanie Raportu z oceny stanu przygotowania RARS do walidacji
Systeméw  skomputeryzowanych  zawierajgcego m.in.  identyfikacje
wymaganych czynnosci, zasoboéw oraz dokumentacji niezbednych do
opracowania, przygotowania i udostepnienia Wykonawcy przed rozpoczeciem
realizacji fazy testow walidacyjnych,

3) przeprowadzenie spotkania w formule zdalnej podsumowujgcego wyniki oceny

stanu przygotowania RARS do walidacji Systemow skomputeryzowanych.

ETAP |l — Walidacja systeméw skomputeryzowanych:

1) przeprowadzenie w formule zdalnej spotkania otwierajgcego projekt bedgcy
konsekwencjg realizacji przedmiotowego zaméwienia dla przedstawicieli
Zamawiajgcego biorgcych udziat w jego realizaciji tj. m.in.: cztonkéw Zespotow
Walidacyjnych, administratorow Systeméw, kluczowych uzytkownikow
Systemdw i 0séb uczestniczgcych w testach walidacyjnych,

2) opracowanie harmonogramu realizacji projektu i przedstawienie do
zatwierdzenia po stronie Zamawiajgcego,

3) wsparcie Zamawiajgcego w planowaniu i organizacji prac Zespotow
Walidacyjnych w zakresie realizacji przedmiotowego zamowienia,

4) zapewnienie udokumentowanego przeszkolenia wytypowanych przedstawicieli
Zamawiajgcego z podstaw metodologii prowadzenia walidacji i zasad
dokumentowania prac walidacyjnych,

5) wsparcie Zamawiajgcego w opracowaniu tresci dokumentacji stanowigcej
Specyfikacje Wymagan Uzytkownika w odniesieniu do kazdego

z walidowanych Systemow odrebnie,



6) zapewnienie biezgcych konsultacji dla Zamawiajgcego w przedmiocie realizaciji

Zamowienia,

7) aktualizacja Gtéwnego Planu Walidacji dla HFW oraz Giéwnego Planu
Wallidacji dla HFE w zakresie adekwatnym do czynnos$ci bedgcych wynikiem

realizacji przedmiotowego Zaméwienia,

8) opracowanie Planéw walidacji Systemow skomputeryzowanych przed

rozpoczeciem fazy testow walidacyjnych,

9) przeprowadzenie we wspotpracy z Zamawiajagcym udokumentowanej oceny
wplywu oraz analizy krytycznosci dla funkcjonalnosci  Systeméw
skomputeryzowanych,

10) wykonanie we wspotpracy z Zamawiajgcym udokumentowanej oceny ryzyka
jakosci dla procesow realizowanych w Hurtowniach Farmaceutycznych RARS
wspieranych przez Systemy skomputeryzowane w zakresie ryzyk zwigzanych

z uzytkowaniem Systemow,

11) zaprojektowanie we wspétpracy z Zamawiajgcym scenariuszy testowych dla
wszystkich wymaganych etapéw kwalifikacji realizowanych w ramach walidaciji

Systemdéw skomputeryzowanych,

12) przygotowanie formularzy testowych do prowadzenia zapisow dla wszystkich
wymaganych etapow kwalifikacji realizowanych w ramach walidacji Systemow

skomputeryzowanych,

13) wsparcie Zamawiajgcego w wykonaniu testow walidacyjnych oraz wsparcie
i nadzér nad udokumentowaniem testow na uprzednio przygotowanych

i zatwierdzonych do stosowania formularzach,

14) opracowanie petnej dokumentacji walidacyjnej w zakresie wynikajgcym
z przedmiotowego Zamdéwienia w tym m.in.: planow, protokotéw, raportow,

formularzy testowych, zatgcznikow itp.,

15) analiza stopnia zgodnosci Systemoéw skomputeryzowanych z zatwierdzonymi
dokumentami  stanowigcymi  Specyfikacije Wymagan  Uzytkownikow,

sporzadzenie Matrycy Sledzenia Wymagan (dokumenty RTM),

16) opracowanie Raportow koncowych walidacji dla walidowanych Systeméw

skomputeryzowanych,

17) przedtozenie wyzej wymienionych dokumentéw do zaopiniowania i formalnego

ich zatwierdzenia przez Zamawiajgcego tj. przez wiasciwe dla przedmiotu



walidacji Zespoty Walidacyjne powotane przez Prezesa Rzadowej Agenciji

Rezerw Strategicznych.

ETAP Il — Wdrozenie procedur zarzadzania Systemami skomputeryzowanymi,

zapewnienia bezpieczenstwa Systemoéw i integralnosci danych oraz utrzymania

Systemoéw skomputeryzowanych w stanie zwalidowanym

1) opracowanie projektow dokumentacji specyfikujgcej wymagania (standardowe
procedury operacyjne, instrukcje techniczne) w zakresie adekwatnym do
specyfiki i zakresu stosowania Systemoéw skomputeryzowanych uzytkowanych
w Hurtowniach Farmaceutycznych RARS oraz adekwatnym do obowigzujgcych
na etapie realizacji przedmiotowego projektu przepiséw prawnych i wytycznych
regulacyjnych,

2) przediozenie projektéw ww. dokumentacji do zaopiniowania i zatwierdzenia
przez Zamawiajgcego,

3) zapewnienie dla Zamawiajgcego biezacych konsultacji merytorycznych
w zakresie opracowywanych projektéw dokumentacji oraz zapewnienie
ewentualnych korekt treSci dokumentow w wyniku obustronnych uzgodnien,

4) wsparcie Zamawiajgcego we wdrozeniu ww. dokumentacji do ustanowionego

w RARS Farmaceutycznego Systemu Zarzgdzania Jakoscig.

7. WYMAGANA DOKUMENTACJA

Wykonawca odpowiada za opracowanie dokumentacji w zakresie wynikajgcym
z przedmiotowego zamodwienia z uwzglednieniem wytycznych Zamawiajgcego
okreslonych w niniejszym dokumencie oraz okreslonych w toku realizacji projektu.
Wykonawca odpowiada ponadto za zapewnienie petnej zgodnosci formalnej
i merytorycznej opracowanej dokumentacji, w tym jej zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami prawa i wytycznymi okreslonymi w pkt 4 Szczegdtowych Warunkow
Zamowienia.

Dokumentacja opracowana po stronie Wykonawcy podlega biezgcemu opiniowaniu
i zatwierdzeniu przez wtasciwe dla przedmiotu walidacji Zespoty Walidacyjne powotane
przez Prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych. Po opracowaniu projektu
danego dokumentu Wykonawca jest obowigzany na biezgco przedtozy¢ projekt do
zaopiniowania i zatwierdzenia przez wtasciwy Zespot Walidacyjny.

Z uwagi na specyfike oraz zakres dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu obrotu
hurtowego przez Hurtownie Farmaceutyczne RARS dokumentacja, o ktérej mowa

powyzej powinna by¢ opracowana i zatwierdzona odrebnie dla HFW i HFE, zgodnie z



obowigzujgcymi w RARS procedurami wewnetrznymi ustanowionymi w ramach

Farmaceutycznego Systemu Zarzgdzania Jakosciag.

. WYMAGANIA DODATKOWE

W zakresie realizacji przedmiotowego zamoéwienia Zamawiajgcy wymaga:

1)

2)

3)

na etapie sktadania oferty na realizacje zamoéwienia, szczegétowego okreslenia
przez Wykonawce w tresci sktadanej oferty planowanej strategii i metodologii
walidacji z uwzglednieniem informacji o Systemach przedstawionych przez
Zamawiajgcego w tresci Szczegotowych Warunkow Zaméwienia,

szczegotowego okreslenia przez Wykonawce w tresci sktadanej oferty zakresu
planowanych prac oraz powstatych na ich podstawie dokumentéw wynikowych,
znajomosci struktury i specyfiki realizacji proceséw w Hurtowniach

Farmaceutycznych RARS.



