. RZADOWA AGENCJA
REZERW STRATEGICZNYCH

a—

Warszawa, 28 listopada 2023 r.
Biuro Zakupow
BZzp.261.130.2023.3

Do Wykonawcéw

Dot.: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn.: ,,Ustuga wykonania
walidacji systemow skomputeryzowanych wspierajgcych procesy realizowane w
Hurtowniach Farmaceutycznych RARS” — nr referencyjny BZzp.261.130.2023.

Zamawiajgcy — Rzgdowa Agencja Rezerw Strategicznych — dziatajgc na podstawie art. 284
ust. 2 oraz ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U.
z 2023 r. poz. 1605 z pdzn. zm.), zwanej dalej Pzp, przekazuje odpowiednio tre$¢ pytan

ztozonych w przedmiotowym postepowaniu wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego.

Pytanie 1:

»,Czy Zamawiajgcy w Hurtowni HFW i HFE ma juz wdrozony system skomputeryzowany SAP
S/4 HANA?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy ma juz wdrozony system skomputeryzowany SAP S/4 HANA w Hurtowni HFW
i HFE.

Pytanie 2:

»,Czy Zamawiajgcy posiada dokumentacje kwalifikacji OQ FAT, Specyfikacje funkcjonalne,
Dokumentacje uzytkownika Dostawcy oprogramowania SAP S/4 HANA?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie posiada dokumentacji kwalifikacji OQ FAT. Zamawiajgcy posiada
specyfikacje funkcjonalne oraz dokumentacjg uzytkownika Dostawcy oprogramowania SAP
S/4 HANA.

Pytanie 3:
»W przypadku braku dokumentaciji tj.: kwalifikacji OQ FAT, Specyfikacje funkcjonalne,
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Dokumentacje uzytkownika oprogramowania SAP S/4 HANA Zamawiajgcy wspofpracuje z
dostawcg oprogramowania celem pozyskania w/w dokumentacji?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie posiada dokumentacji kwalifikacji OQ FAT i nie wspétpracuje z dostawcg

oprogramowania w celu jej pozyskania.

Pytanie 4:

»,Czy Zamawiajgcy udostepni dokumentacje w trybie on-line lub kopie kontrolowane do
opracowywania dokumentéw Walidacyjnych w tym scenariuszy testowych posiadang
dokumentacje kwalifikacji OQ FAT, Specyfikacje funkcjonalne, Dokumentacje uzytkownika
Dostawcy oprogramowania SAP S/4 HANA oraz procedury dotyczgce opisu procesow
obrotu hurtowego?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy udostepni dokumentacje w trybie on-line bez dokumentacji kwalifikacji OQ
FAT.

Pytanie 5:

,Czy Zamawiajgcy przewidziat proces testowania przez uzytkownikow wczesniej
przygotowanych scenariuszy przez firme Walidacyjng?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie przewidziat procesu testowania przez uzytkownikow wczesniej
przygotowanych scenariuszy przez firme walidacyjng ale uwzgledni mozliwos¢ jej testowania

przez uzytkownikow w przypadku wprowadzenia takiego procesu.

Pytanie 6:

»,Czy Zamawiajgcy akceptuje opracowywanie dokumentow walidacyjnych przez zdalng
wspofprace?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy akceptuje opracowywanie dokumentéw walidacyjnych przez zdalng

wspotprace.
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Pytanie 7:

,Czy Zamawiajgcy ma juz zaimplementowany system skomputeryzowany iMonnit w
Hurtowniach HFW i HFE i posiada dokumentacje kwalifikacji OQ FAT, Specyfikacje
funkcjonalne, Dokumentacje uzytkownika Dostawcy oprogramowania?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy ma juz zaimplementowany system skomputeryzowany iMonnit w Hurtowniach
HFW i HFE i posiada Specyfikacje funkcjonalne, Dokumentacje uzytkownika Dostawcy

oprogramowania.

Pytanie 8:

,Czy jestescie Panstwo skfonni wzig¢ pod uwage kompetencje wykonania walidacji
systemow skomputeryzowanych od innych producentéw oprogramowania klasy ERP (SAP
Jest oprogramowaniem klasy ERP) np. Oracle, InSERT nexo i/lub walidacji innych systemow
skomputeryzowanych zdefiniowanych jako GAMP 5 kategoria 3 lub 4 ?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ przedstawienia kwalifikacji w oparciu o inne systemy

skomputeryzowane, ale tylko w kategorii 4 wg GAMP 5.

Pytanie 9:

»,Czy dodwiadczenie polegajgce na walidacji systemu skomputeryzowanego musi dotyczy¢
hurtowni farmaceutycznej? Czy moze dotyczy¢ branzy farmaceutycznej?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy rozszerzy warunek doswiadczenia o branze farmaceutyczna.

Pytanie 10:

W Szczegbtowe Warunki Zamoéwienia mowi sie o arkuszach do zwalidowania w punktach
3.513.6. Czy mozna podac o jakiej ilosci arkuszéw moéwimy?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy informuje, iz zarébwno w pkt 3.5. i 3.6 mowa jest o jednym arkuszu dla kazdej

hurtowni.

Zamawiajacy dokonuje zmiany SWZ w nastepujacym zakresie:
Rozdziat V. informacja o warunkach udziatu w postepowaniu pkt. 2
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Wykonawca spetni warunek, o ktérym mowa w pkt 1, jezeli wykaze, ze:

1) w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie, wykonat nalezycie co najmniej
2 (dwie) ustugi polegajace na walidacji systemu skomputeryzowanego SAP lub innego
systemu skomputeryzowanego klasy ERP w kategorii 4 wg GAMP 5 w hurtowniach
farmaceutycznych lub w innym podmiocie branzy farmaceutycznej wg.
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;.

Kierownik
Dziatu Zaméwien Publicznych

(-) Grzegorz Sledziewski
(na oryginale wtasciwy podpis)

Zataczniki:
1. Ogtoszenie o zmianie ogtoszenia.
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