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Technologii

Ustuga wykonania ekspertyzy prawno-technicznej dotyczacej monitorowania
optymalnej temperatury przechowywania i transportu termolabilnych
produktéw leczniczych w branzy farmaceutycznej
i medycznej

Przedmiotem zamdwienia jest ustuga wykonania ekspertyzy prawno-technicznej
dotyczacej monitorowania optymalnej temperatury przechowywania i transportu
termolabilnych produktow leczniczych w branzy farmaceutycznej i medycznej.

Ustuga obejmuje:

1. Podanie przepiséw prawnych, ktore naktadaja obowigzek monitorowania
temperatury przechowywania i transportu termolabilnych produktow leczniczych.
2. Zidentyfikowanie rozwigzan technicznych stosowanych do monitorowania
temperatury przechowywania i transportu termolabilnych produktéw leczniczych.
Przez pojecie ,rozwigzania techniczne” rozumie sie wszelkiego rodzaju narzedzia
pomiarowe (przyrzady, urzadzenia), wskazniki pomiarowe, wskazniki chemiczne
oraz wskazniki biologiczne. Przestana oferta powinna obejmowacl trzy opcje
cenowe, uwzgledniajace znalezienie co najmniej 3, co najmniej 5 oraz co najmniej
7 rozwigzan technicznych.
3. Okreslenie  wymagan jakosciowych, technicznych i/lub  metrologicznych
dotyczacych rozwigzan technicznych zidentyfikowanych w ramach realizacji pkt. 2.
4. Ustalenie wymagan dokumentacyjnych, w tym rejestracyjnych i zezwolen (m.in.
standardow, certyfikatéw, atestéw), na podstawie ktérych rozwigzania techniczne
zidentyfikowane w ramach realizacji pkt. 2 mogq by¢ stosowane do monitorowania
temperatury przechowywania i transportu termolabilnych produktéw leczniczych.
Oszacowanie czasu i kosztow zwigzanych z uzyskaniem ustalonych dokumentéw.
5. Dla kazdego rozwigzania technicznego zidentyfikowanego w ramach realizacji pkt.
2 nalezy:
(a) okresli¢, czy jest to:
. samodzielny produkt, bedacy nieintegralng czescig opakowania produktu
leczniczego,
II. integralna czes$¢ opakowania bezposredniego produktu leczniczego,
III. integralna czes$¢ opakowania jednostkowego produktu leczniczego,
IV. integralna czes$¢ opakowania zbiorczego produktu leczniczego.
W przypadku, gdy rozwigzanie techniczne jest integralng czescig
opakowania bezposredniego, jednostkowego Iub zbiorczego produktu
leczniczego, nalezy poda¢, z jakiego materiatu jest wykonane dane
opakowanie oraz na jakim etapie procesu produkcji opakowania i w jaki
sposOb rozwigzanie techniczne zostato umieszczone na opakowaniu.
(b) okresli¢ zasade jego dziatania.

Wyniki analizy powinny zosta¢ przedstawione Zamawiajgcemu w postaci raportu.
Przestana oferta powinna uwzglednia¢ czas potrzebny na przygotowanie tego raportu.
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