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PASLAUGŲ PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES SPECIALIOSIOS SĄLYGOS

	Sutarties pavadinimas
	KOKYBĖS VALDYMO SISTEMOS MOKYMAI

	Sutarties data
	
	Sutarties numeris
	



	1. SUTARTIES ŠALYS

	



1.1. Pirkėjas
	1.1.1. Pavadinimas
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė Kauno klinikos

	
	1.1.2. Juridinio asmens kodas
	135163499

	
	1.1.3. Adresas
	Eivenių g. 2, LT-50161 Kaunas

	
	1.1.4. PVM mokėtojo kodas
	LT351634917

	
	1.1.5. Atsiskaitomoji sąskaita
	LT21 7300 0100 0222 6410

	
	1.1.6. Bankas, banko kodas
	AB „Swedbank”, 73000

	
	1.1.7. Telefonas
	0 37 326768

	
	1.1.8. El. paštas
	rastine@kaunoklinikos.lt

	
	1.1.9. Šalies atstovas
	Generalinis direktorius prof. habil. dr. Renaldas Jurkevičius

	
	1.1.10. Atstovavimo pagrindas
	Įstatų pagrindas

	


1.2. Tiekėjas
(jei Tiekėjas yra fizinis asmuo, skiltys atitinkamai pakoreguojamos.
Jei Tiekėjas yra tiekėjų grupė, skiltys pildomos įterpiant kiekvieno grupės nario informaciją)

	1.2.1. Pavadinimas
	

	
	1.2.2. Juridinio asmens kodas
	

	
	1.2.3. Adresas
	

	
	1.2.4. PVM mokėtojo kodas
	

	
	1.2.5. Atsiskaitomoji sąskaita
	

	
	1.2.6. Bankas, banko kodas
	

	
	1.2.7. Telefonas
	

	
	1.2.8. El. paštas
	

	
	1.2.9. Šalies atstovas
	

	
	1.2.10. Atstovavimo pagrindas
	



	2. ATSAKINGI ASMENYS

	2.1. Pirkėjo kontaktiniai asmenys, atsakingi už Sutarties vykdymą, Paslaugų priėmimą, Sąskaitų per informacinę sistemą SABIS priėmimą
	(nurodyti padalinį / skyrių, pareigas, vardą, pavardę, tel., el. paštą)

	2.2. Tiekėjo kontaktiniai asmenys, atsakingi už Sutarties vykdymą
	(nurodyti padalinį / skyrių, pareigas, vardą, pavardę, tel., el. paštą)

	3. SUTARTIES DALYKAS

	3.1. Sutarties dalykas
	Tiekėjas įsipareigoja Sutartyje numatytomis sąlygomis suteikti Pirkėjui kokybės valdymo sistemos mokymus (toliau – Paslaugos).
Išsamus Paslaugų aprašymas ir kiti reikalavimai teikiamoms Paslaugoms nustatyti Sutarties priede Nr. 1 „Techninė specifikacija“ (toliau – Techninė specifikacija) ir Sutarties priede Nr. 2 „Paslaugų žiniaraštis“ ir Sutarties priede Nr. 4 „Tiekėjo pasiūlymas“.

	3.2. Pirkimo pavadinimas ir numeris
	Atviras konkursas (supaprastintas pirkimas) „Kokybės valdymo sistemos mokymai“ Nr. (įrašyti)

	3.3. Informacija apie Europos Sąjungos lėšomis finansuojamą projektą arba kitą projektą
	Netaikoma



	4. PASLAUGŲ SUTEIKIMO TERMINAI IR PASLAUGŲ PERDAVIMO – PRIĖMIMO TVARKA

	4.1. Paslaugų suteikimo terminas, kai Paslaugos yra vienkartinio pobūdžio, teikiamos periodiškai arba pagal Pirkėjo Užsakymą








	Tiekėjas Paslaugas įsipareigoja suteikti ne vėliau kaip per 2 (dvi) darbo dienas nuo Užsakymo pateikimo dienos ir jas teikia Sutarties priede Nr. 1 „Techninė specifikacija“ nurodyta tvarka.


	4.2. Paslaugų / jų dalies / etapo / periodo suteikimo termino pratęsimas
	Netaikoma


	4.3. Užsakymų teikimo tvarka
	[bookmark: _Hlk192055051]Užsakymas paslaugai teikiamas sutartyje nurodytu Paslaugos tiekėjo elektroniniu paštu ir laikomas gautu sekančią darbo dieną.

	4.4. Dėl minimalios Užsakymo vertės ar apimties



	Netaikoma




	4.5. Pateikiami dokumentai
	Turi būti pateikiami šie dokumentai: Sąskaita, kuri bus laikoma paslaugų perdavimo-priėmimo aktu.
Tiekėjui nepateikus nurodytų dokumentų, laikoma, kad Paslaugos neatitinka Sutartyje nustatytų reikalavimų.

	5. SUTARTIES KAINA IR ATSISKAITYMO TVARKA

	5.1. Sutarčiai taikomas kainos apskaičiavimo būdas
	Fiksuoto įkainio kainodara


	5.2. Pradinės Sutarties vertė ir Sutarties kaina, kai taikoma fiksuoto įkainio kainodara














	Pradinės Sutarties vertė yra (nurodyti sumą skaičiais) Eur (nurodyti sumą žodžiais) be PVM.
PVM sudaro (nurodyti sumą skaičiais) Eur (nurodyti sumą žodžiais).
Sutarties kaina yra (nurodyti sumą skaičiais) Eur (nurodyti sumą žodžiais) su PVM.

Šioje Sutartyje Pradinės Sutarties vertė yra lygi Tiekėjo pasiūlymo kainai be PVM, apskaičiuotai sudauginus maksimalų Paslaugų kiekį iš Tiekėjo pasiūlyto įkainio be PVM. Pirkėjas perka Paslaugas pagal poreikį Sutartyje arba jos priede Nr. 2 „Prekių žiniaraštis“ nurodytais įkainiais, neviršijant jame nurodyto Paslaugų maksimalaus kiekio.

Paslaugų užsakymų teikimas Tiekėjui priklauso nuo Pirkėjo poreikio ir valios, todėl Sutartimi Pirkėjas neįsipareigoja teikti Tiekėjui užsakymų, kad būtų pasiekta Pradinės Sutarties vertė.

	5.3. Sutarties kainos / įkainių perskaičiavimas taikant peržiūros taisykles


	Sutarties įkainiai bus perskaičiuojami:
5.3.1. dėl PVM tarifo pasikeitimo;
5.3.2. netaikoma
5.3.3. dėl kainų lygio pokyčio;
5.3.4. netaikoma.

	5.3.1. Sutarties kainos / įkainių peržiūra dėl PVM tarifo pasikeitimo
	Jeigu Sutarties vykdymo metu pasikeičia PVM mokėjimą reglamentuojantys teisės aktai, darantys tiesioginę įtaką Tiekėjo teikiamų Paslaugų Sutartyje nurodytiems įkainiams, Sutarties įkainiai perskaičiuojami nekeičiant Paslaugų įkainio be PVM.
Perskaičiuota (-i) Sutarties kaina / įkainiai įforminama (-i) Susitarimu ir turi būti taikoma (-i) nuo naujo PVM įvedimo datos (nepriklausomai nuo to, kada pasirašytas Susitarimas).

	5.3.2. Sutarties kainos / įkainių peržiūra dėl kitų mokesčių, lemiančių Paslaugų kainos / įkainių pokytį, pasikeitimo
	Netaikoma



	5.3.3. Sutarties kainos / įkainių peržiūra dėl kainų lygio pokyčio


	5.3.3.1. Bet kuri Sutarties Šalis Sutarties galiojimo metu turi teisę inicijuoti Sutarties kainos /įkainių peržiūrą (keitimą) ne anksčiau kaip po 6 (šešių) mėnesių nuo Sutarties įsigaliojimo dienos (jeigu peržiūra jau buvo atlikta – nuo Susitarimo dėl paskutinio perskaičiavimo pagal šį Specialiųjų sąlygų punktą įsigaliojimo dienos), jeigu Vartojimo prekių ir paslaugų kainų pokytis (k), apskaičiuotas kaip nustatyta 5.3.3.6 punkte, viršija 5 procentus. Sutarties kainos / įkainių peržiūra atliekama ne rečiau kaip kas 12 (dvylika) mėnesių.
5.3.3.2. Sutarties kaina / įkainiai peržiūrimi tik tai Sutarties daliai, kuri nėra išpirkta, t. y. Paslaugoms, kurios nėra priimtos ir apmokėtos. Vėlesnė Sutarties kainos/ įkainių peržiūra negali apimti laikotarpio, už kurį jau buvo atlikta peržiūra.
5.3.3.3. Jeigu Paslaugų teikimas vėluoja dėl Tiekėjo kaltės, uždelstų suteikti Paslaugų kaina / įkainiai nėra perskaičiuojami dėl kainų lygio kilimo (gali būti mažinami, tačiau negali būti didinami).
5.3.3.4. Atlikdamos Sutarties kainos / įkainių peržiūrą Šalys vadovaujasi Valstybės duomenų agentūros viešai Oficialiosios statistikos portale paskelbtais Rodiklių duomenų bazės duomenimis. Iš kitos Šalies reikalaujama pateikti oficialaus Valstybės duomenų agentūros ar kitos institucijos išduoto dokumento ar patvirtinimo.
5.3.3.5. Šalys privalo Susitarime nurodyti vartojimo prekių ir paslaugų indekso reikšmę laikotarpio pradžioje ir jo nustatymo datą, indekso reikšmę laikotarpio pabaigoje ir jo nustatymo datą, kainų pokytį (k), perskaičiuotą Sutarties kainą / įkainius, perskaičiuotą Pradinės Sutarties vertę.
5.3.3.6. Nauja Sutarties kaina/ įkainiai apskaičiuojami pagal žemiau pateiktą formulę:

, kur a – kaina /įkainis (Eur be PVM) (jei peržiūra jau buvo atlikta, tai po paskutinio perskaičiavimo)
a1 – perskaičiuota (pakeista) kaina /įkainis (Eur be PVM)
k – pagal vartotojų kainų indeksą apskaičiuotas Vartojimo prekių ir paslaugų kainų pokytis (padidėjimas arba sumažėjimas) (%). „k“ reikšmė skaičiuojama pagal formulę:
, (proc.) kur
Indnaujausias – kreipimosi dėl kainos / įkainių peržiūros išsiuntimo kitai Šaliai dieną paskelbtas naujausias vartojimo prekių ir paslaugų indeksas
Indpradžia – laikotarpio pradžios datos (mėnesio) vartojimo prekių ir paslaugų indeksas. Pirmojo perskaičiavimo atveju laikotarpio pradžia (mėnuo) yra Sutarties įsigaliojimo dienos mėnuo. Antrojo ir vėlesnių perskaičiavimų atveju laikotarpio pradžia (mėnuo) yra paskutinio perskaičiavimo metu naudotos paskelbto atitinkamo indekso reikšmės mėnuo.
5.3.3.7. Skaičiavimams indeksų reikšmės imamos keturių skaitmenų po kablelio tikslumu. Apskaičiuotas pokytis (k) tolimesniems skaičiavimams naudojamas suapvalinus iki vieno skaitmens po kablelio, o apskaičiuotas įkainis „a1“ suapvalinamas iki dviejų skaitmenų po kablelio.
5.3.3.8. Šalis, siekianti Sutarties kainos / įkainių peržiūros, privalo raštu kreiptis į kitą Šalį ir prašyme pateikti visą reikalingą informaciją: Sutarties pavadinimą, numerį, datą, neperduotų ir neapmokėtų Paslaugų sąrašą su kiekiais, indekso reikšmes su nuorodomis į viešus šaltinius Valstybės duomenų agentūros Oficialiosios statistikos portale arba kitus oficialius šaltinių duomenis, kita svarbi informacija.
5.3.3.9. Susitarimas turi būti sudarytas per 10 (dešimt) darbo dienų nuo Šalies pateikto tinkamo prašymo perskaičiuoti Sutarties kainą / įkainius gavimo dienos.
5.3.3.10. Susitarimu Šalys neturi teisės keisti procedūroje nurodytos tvarkos ar kitų Sutarties nuostatų, išskyrus, jei keitimas atliekamas pagal VPĮ nuostatas.

	5.3.4. Sutarties kainos / įkainių peržiūra dėl kainų lygio pokyčio pagal Paslaugų grupių kainų pokyčius
	Netaikoma



	5.4. Sutarties kainos / įkainių apskaičiavimas taikant kiekio (apimties) keitimo taisykles
	Netaikoma



	5.5. Atsiskaitymo su Tiekėju terminas ir tvarka
	Pirkėjas atsiskaito su Tiekėju ne vėliau kaip per 30 kalendorinių dienų nuo Sąskaitos gavimo dienos.
Apmokėjimo sąlygos:
1) įvykdžius Užsakymą, mokama už konkretų kiekį / apimtį pagal nustatytus įkainius;

	5.6. Avansas
	Netaikoma

	5.7. Avanso užtikrinimas
	Netaikoma 

	6. PASLAUGŲ KOKYBĖ IR GARANTINIAI ĮSIPAREIGOJIMAI

	6.1. Garantinis terminas
	Netaikoma

	6.2. Terminas Paslaugų trūkumams pašalinti
	Sutarties galiojimo metu nustačius Paslaugų trūkumų, Tiekėjas turi ne vėliau kaip per 1 (vieną) darbo dieną nuo rašytinės pretenzijos gavimo dienos pašalinti Paslaugų trūkumus.

	6.3. Kokybinių kriterijų įgyvendinimo ir tikrinimo tvarka
	Netaikoma 


	7. SUTARTIES VYKDYMUI PASITELKIAMI SUBTIEKĖJAI IR (AR) SPECIALISTAI

	7.1. Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekėjai ir (ar) specialistai
	Sutarties vykdymui subtiekėjai ir (ar) specialistai nepasitelkiami.

arba

Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekėjai ir (ar) specialistai yra nurodyti Sutarties priede Nr. [...] „Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekėjai ir (ar) specialistai“

	8. PRIEVOLIŲ PAGAL SUTARTĮ ĮVYKDYMO UŽTIKRINIMAS

	8.1. Prievolių pagal Sutartį įvykdymo užtikrinimas
	Prievolių pagal Sutartį įvykdymas užtikrinamas netesybomis (delspinigiais, bauda).

	8.2 Sutarties įvykdymo užtikrinimo galiojimo terminas
	Netaikoma



	8.3. Sutarties įvykdymo užtikrinimo pateikimas
	Netaikoma


	9. ŠALIŲ ATSAKOMYBĖ

	9.1. Pirkėjui taikomos netesybos už mokėjimų pagal Sutartį vėlavimą
	Jei Pirkėjas, gavęs tinkamai pateiktą ir užpildytą Sąskaitą, uždelsia atsiskaityti už tinkamai Tiekėjo suteiktas kokybiškas Paslaugas per Sutartyje nurodytą terminą, Tiekėjas nuo kitos nei nustatytas terminas dienos skaičiuoja Pirkėjui 0,02 (dvi šimtosios) procento dydžio delspinigius nuo neapmokėtos sumos be PVM už kiekvieną vėlavimo dieną.

	9.2. Tiekėjui taikomos netesybos
	9.2.1. Jeigu Tiekėjas vėluoja suteikti Paslaugas arba nevykdo kitų sutartinių įsipareigojimų, Pirkėjas nuo kitos nei nustatytas terminas dienos Tiekėjui skaičiuoja 0,02 (dvi šimtosios) procento dydžio delspinigius už kiekvieną uždelstą dieną nuo laiku nesuteiktų Paslaugų ar kitų sutartinių įsipareigojimų nevykdymo kainos be PVM.
9.2.2. Jeigu Tiekėjas vėluoja grąžinti dėl Tiekėjui mokėtinos sumos sumažinimo susidariusią permoką pagal Bendrųjų sąlygų 7.4.1.2 papunktį, Pirkėjas nuo kitos nei nustatytas terminas dienos Tiekėjui skaičiuoja 0,02 (dvi šimtosios) procento dydžio delspinigius už kiekvieną uždelstą dieną nuo laiku negrąžintos permokos kainos be PVM.
9.2.3. Tiekėjas privalo sumokėti Pirkėjui netesybas per 30 dienų nuo Pirkėjo pareikalavimo, jeigu netesybų suma nėra išskaitoma iš Tiekėjui mokėtinos sumos.

	9.3. Tiekėjui / Pirkėjui taikoma bauda nutraukus Sutartį dėl esminio Sutarties pažeidimo ar nepagrįstai nutraukus Sutarties vykdymą ne Sutartyje nustatyta tvarka
	9.3.1. Nutraukus Sutartį dėl esminio Sutarties pažeidimo, nustatyto Sutarties Specialiosiose sąlygose, mokama 20 procentų dydžio bauda nuo Pradinės Sutarties vertės, nurodytos Specialiųjų sąlygų 5.2 punkte.

9.3.2. Nepagrįstai nutraukus Sutarties vykdymą ne Sutartyje nustatyta tvarka, mokama 30 procentų dydžio bauda nuo Pradinės Sutarties vertės, nurodytos Specialiųjų sąlygų 5.2 punkte.

	9.4. Tiekėjui taikoma bauda dėl esamų subtiekėjų ar specialistų pakeitimo / naujų subtiekėjų pasitelkimo nesilaikant Bendrosiose sąlygose nurodytos subtiekėjų ir (ar) specialistų keitimo tvarkos
	Netaikoma


	9.5. Tiekėjui taikomos baudos dėl aplinkosauginių ir (arba) socialinių kriterijų nesilaikymo
	[bookmark: _GoBack]Netaikoma

	9.6. Tiekėjui / Pirkėjui taikoma bauda dėl konfidencialumo reikalavimų nesilaikymo
	Netaikoma



	9.7. Tiekėjui taikomos netesybos dėl pirkimo dokumentuose nustatytų Kokybinių kriterijų nepasiekimo Sutarties vykdymo metu
	Netaikoma 


	9.8. Tiekėjui taikomos netesybos dėl Sutarties įvykdymo užtikrinimo nepratęsimo
	Netaikoma


	9.9. Tiekėjui taikoma bauda dėl Pirkėjo simbolių, pavadinimo ir ženklo reklamoje ar rinkodaroje naudojimo reikalavimų nesilaikymo bei draudimo naudotis Pirkėjo sukurtais intelektiniais veiklos rezultatais nesilaikymo
	Tiekėjui bus taikoma 100 (vieno šimto) eurų dydžio bauda.



	9.10. Kitos netesybos
	Netaikoma

	10. ESMINĖS SUTARTIES SĄLYGOS

	10.1. Esminės Sutarties sąlygos
	Netaikoma


	10.2. Dideli arba nuolatiniai esminės Sutarties sąlygos vykdymo trūkumai
	Netaikoma


	11. SUTARTIES GALIOJIMAS IR KEITIMAS

	11.1. Sutarties sudarymas ir įsigaliojimas
	Ši Sutartis laikoma sudaryta ir įsigalioja nuo Sutarties pasirašymo dienos (antrosios Šalies pasirašymo dieną).
Sutartis galioja iki visiško prievolių įvykdymo (kol bus išnaudota Pradinės Sutarties vertė, bet jos terminas ne ilgesnis kaip 24 (dvidešimt keturi) mėnesiai nuo Sutarties įsigaliojimo dienos.

	11.2. Sutarties galiojimo termino pratęsimas
	Netaikoma

	12. SUTARTIES NUTRAUKIMAS

	12.1. Sutarties nutraukimo pagrindai
	Sutartis gali būti nutraukiama rašytiniu Šalių susitarimu arba vienašališkai, Bendrosiose sąlygose nustatyta tvarka.

	12.2. Esminiai Sutarties pažeidimai
	12.2.1. jeigu Tiekėjas nevykdo prisiimtų įsipareigojimų už Sutartyje nustatytą Sutarties įkainius;
12.2.2. jeigu Tiekėjas pažeidžia Paslaugų suteikimo terminus ir priskaičiuotų netesybų už vėlavimą suma viršija 20 (dvidešimt) proc. Pradinės sutarties vertės;
12.2.3. Tiekėjas pažeidžia Paslaugų suteikimo terminus ir dėl Paslaugų suteikimo vėlavimo Paslaugos tampa nebereikalingos;
12.2.4. Tiekėjas daugiau kaip 2 (du) kartus suteikia Paslaugas, kurios neatitinka Sutartyje ir (ar) įstatymuose nustatytų reikalavimų Paslaugoms;
12.2.5. Tiekėjo kvalifikacija tapo nebeatitinkančia pirkimo dokumentuose nustatytų Sutarties tinkamam vykdymui būtinų reikalavimų ir šie neatitikimai nebuvo ištaisyti per 14 (keturiolika) kalendorinių dienų nuo kvalifikacijos tapimo neatitinkančia dienos;
12.2.6. Tiekėjas pažeidžia šios Sutarties nuostatas, reglamentuojančias konkurenciją, intelektinės nuosavybės ar konfidencialios informacijos valdymą;
12.2.7. Tiekėjas pažeidžia Bendrųjų sąlygų nuostatas dėl Sutarties vykdymui pasitelkiamų naujų subtiekėjų ir (ar) specialistų / esamų subtiekėjų ir (ar) specialistų keitimo.

	13. APLINKOS APSAUGOS IR SOCIALINIAI KRITERIJAI 

	13.1. Su perkamomis paslaugomis susiję  aplinkos apsaugos kriterijai 
	Netaikoma

	13.2. Su perkamomis Paslaugomis susiję socialiniai kriterijai
	Netaikoma



	14. BENDRŲJŲ SĄLYGŲ PAKEITIMAI IR PAPILDYMAI 

	14.1. 
	Netaikoma

	14.2.
	Netaikoma

	14.3.
	Netaikoma

	14.4.
	Netaikoma

	14.5.
	Sutarties Bendrosiose sąlygose nurodytos alternatyvios nuostatos (su prierašu „jei taikoma“ ir pan.) taikomos tik tokiu atveju, jeigu jos konkrečiai aprašomos Sutarties Specialiosiose sąlygose.

	15. SUTARTIES PRIEDAI

	15.1. Priedas Nr. 1
	Techninė specifikacija;

	15.2. Priedas Nr. 2
	Paslaugų žiniaraštis;

	15.3. Priedas Nr. 3
	Pirkimo sąlygos (išskyrus dokumentus, kurie pridedami kaip atskiri priedai, nurodyti aukščiau) (atskirai nepridedamos);

	15.4. Priedas Nr. 4
	Tiekėjo pasiūlymas (atskirai nepridedamas);

	15.5. Priedas Nr. 5
	Kiti dokumentai (jei tokių yra).

	16. ŠALIŲ ATSTOVŲ PARAŠAI

	PIRKĖJAS
	TIEKĖJAS

	Generalinis direktorius
prof. habil. dr. Renaldas Jurkevičius
	(nurodomos atstovo pareigos, vardas, pavardė)

	
(parašas)


	
(parašas)




______________


























Sutarties Nr.__________
     (1 priedas)


TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


I. BENDRA INFORMACIJA

Užsakovas - Lietuvos Sveikatos Mokslų Universiteto ligoninė Kauno klinikos (LSMUL KK).
LSMUL KK, siekdama pradėti gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus perka mokymus ir konsultacijas apie kokybės valdymo sistemos (toliau – KVS) parengimą pagal geros gamybos praktikos (toliau – GGP) reikalavimus.

II. REIKALAVIMAI PIRKIMO OBJEKTUI

Pirkimo objektas – „Mokymai ir konsultacijos apie KVS sistemos parengimą pagal GGP reikalavimus“ paslaugos.
Šios paslaugos apima: mokymą ir konsultavimąsi apie KVS parengimą pagal GGP reikalavimus. Mokymai ir konsultacijos bus teikiami LSMUL KK Ląstelių terapijos laboratorijos darbuotojams.
Per paslaugų teikimo laikotarpį, turi būti suteikta iki 136 valandų mokymų ir konsultacijų apie KVS sistemos parengimą pagal GGP reikalavimus. Užsiėmimus vykdant nuotoliu vaizdo konsultacijomis (per Zoom, Microsoft Tems ar Google Meet) pasirinktinai, kas leistų matyti mokymus ir konsultacijas teikiantį specialistą, leistų dalintis ekranu ir naudoti vizualines priemones, iš anksto suderintu laiku. Paslaugos (mokymai/konsultacijos) turės būti suteiktos per dvi darbo dienas nuo užsakymo gavimo. Užsakymai paslaugoms teikti, teikiami dalimis pagal poreikį visos sutarties eigoje ir šių mokymų bei konsultacijų metu turi būti aptartos ir išanalizuotos šios temos:
1. Nukrypimų valdymo standartinės veiklos procedūra (SOP) (angl. SOP Non-compliance management)
2. Skundų valdymo SOP (angl. SOP Complaint management)
3. Korekcinių ir prevencinių veiksmų valdymo SOP (angl. SOP Corrective and preventive actions management)
4. Pagrindinė įmonės byla (angl. Site Master Plan)
5. Validacijos SOP (angl. SOP Validation)
6. Validacijos pagrindinis planas (angl. Validation Master Plan)
7. Neatitinkančių žaliavų, pakuočių ar produktų valdymo SOP (angl. SOP Not compliant raw material/ packing/ product management)
8. Žaliavų, pakuočių medžiagų, spausdintų medžiagų ėminių ėmimo, analizės ir vertinimo SOP (angl. SOP Raw materials/ packing materials/ printed materials products sampling, analysis, evaluation)
9. Temperatūros, santykinės drėgmės, slėgio skirtumų, vandens ir dujų stebėsenos SOP (angl. SOP T, rH, dP, water, gas monitoring)
10. Įrangos valdymo, priežiūros, remonto ir kt. SOP (angl. SOP Equipment management, maintenance, repair etc.)
11. Matuojamųjų ir testavimo prietaisų valdymo SOP (angl. SOP Testing/measuring instruments management)
12. Kryžminės taršos kontrolės SOP (angl. SOP Cross Contamination control)
13. Rizikos valdymo SOP (angl. SOP Risk management)
14. Gamybos proceso rizikos analizė (angl. Manufacturing process risk analysis)
15. Pakeitimų kontrolės SOP (angl. SOP Change control)
16. Tiekėjų vertinimo SOP (angl. SOP Suppliers evaluation)
17. Kokybės peržiūros SOP (angl. SOP Quality review)
18. Valdymo peržiūros SOP (angl. SOP Management review)

Mokymų ir konsultacijų metu tiekėjas turi atsakyti į visus iškilusius klausimus, Ląstelių terapijos darbuotojams susijusius su dokumentų parengimu, pateikti pastabas, parengtiems dokumentams ir padėti rasti atsakymus pagrįstus GGP reikalavimais. Esant reikalui pateikti pavyzdinį dokumento šabloną ir užtikrinti, kad dokumentai atitiktų GGP reikalavimus ir kitų reguliacinių Europos sąjungos reikalavimus ir būti tinkami priduoti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybai (toliau – VVKT) gauti leidimą gaminti pažangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal gydytojo paskyrimą.







































Sutarties Nr. ________________
             2 Priedas

PASLAUGŲ ŽINIARAŠTIS




