TECHNINE SPECIFIKACIJA
I. BENDRA INFORMACIJA

UZsakovas - Lietuvos Sveikatos Moksly Universiteto ligoniné Kauno klinikos (LSMUL KK).

LSMUL KK, siekdama pradéti gaminti paZangios terapijos vaistinius preparatus perka
mokymus ir konsultacijas apie kokybés valdymo sistemos (toliau - KVS) parengimg pagal geros
gamybos praktikos (toliau - GGP) reikalavimus.

II. REIKALAVIMAI PIRKIMO OBJEKTUI

Pirkimo objektas - ,Mokymai ir konsultacijos apie KVS sistemos parengima pagal GGP
reikalavimus“ paslaugos.

Sios paslaugos apima: mokyma ir konsultavimasi apie KVS parengima pagal GGP
reikalavimus. Mokymai ir konsultacijos bus teikiami LSMUL KK Lasteliy terapijos laboratorijos
darbuotojams.

Per paslaugy teikimo laikotarpj, turi buti suteikta iki 136 valandy mokymuy ir konsultacijy apie
KVS sistemos parengimg pagal GGP reikalavimus. UZsiémimus vykdant nuotoliu vaizdo
konsultacijomis (per Zoom, Microsoft Tems ar Google Meet) pasirinktinai, kas leisty matyti mokymus
ir konsultacijas teikiantj specialistg, leisty dalintis ekranu ir naudoti vizualines priemones, iS anksto
suderintu laiku. Paslaugos (mokymai/konsultacijos) turés biti suteiktos per dvi darbo dienas nuo
uzsakymo gavimo. UZsakymai paslaugoms teikti, teikiami dalimis pagal poreikj visos sutarties eigoje
ir Siy mokymuy bei konsultacijy metu turi buti aptartos ir iSanalizuotos Sios temos:

1. Nukrypimy valdymo standartinés veiklos procediira (SOP) (angl. SOP Non-compliance
management)
2. Skundy valdymo SOP (angl. SOP Complaint management)
3. Korekciniy ir prevenciniy veiksmy valdymo SOP (angl. SOP Corrective and preventive actions
management)

Pagrindiné jmonés byla (angl. Site Master Plan)

Validacijos SOP (angl. SOP Validation)

Validacijos pagrindinis planas (angl. Validation Master Plan)

Neatitinkanc¢iy Zaliavy, pakuociy ar produkty valdymo SOP (angl. SOP Not compliant raw

material/ packing/ product management)

8. Zaliavy, pakuo¢iy medziagy, spausdinty medZziagy éminiy émimo, analizés ir vertinimo SOP
(angl. SOP Raw materials/ packing materials/ printed materials products sampling, analysis,
evaluation)

9. Temperatiiros, santykinés drégmés, slégio skirtumy, vandens ir dujy stebésenos SOP (angl.
SOP T, rH, dP, water, gas monitoring)

10. Irangos valdymao, priezitiros, remonto ir kt. SOP (angl. SOP Equipment management,
maintenance, repair etc.)

11. Matuojamujy ir testavimo prietaisy valdymo SOP (angl. SOP Testing/measuring instruments
management)

12. KryZminés tarSos kontrolés SOP (angl. SOP Cross Contamination control)

13. Rizikos valdymo SOP (angl. SOP Risk management)

14. Gamybos proceso rizikos analizé (angl. Manufacturing process risk analysis)

15. Pakeitimy kontrolés SOP (angl. SOP Change control)

16. Tiekeéjy vertinimo SOP (angl. SOP Suppliers evaluation)

17. Kokybés perziuros SOP (angl. SOP Quality review)

18. Valdymo perZitros SOP (angl. SOP Management review)
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Mokymy ir konsultacijy metu tiekéjas turi atsakyti j visus isSkilusius klausimus, Lasteliy
terapijos darbuotojams susijusius su dokumenty parengimu, pateikti pastabas, parengtiems
dokumentams ir padéti rasti atsakymus pagrjstus GGP reikalavimais. Esant reikalui pateikti pavyzdinj
dokumento Sablong ir uZtikrinti, kad dokumentai atitikty GGP reikalavimus ir kity reguliaciniy
Europos sgjungos reikalavimus ir buti tinkami priduoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybai (toliau -
VVKT) gauti leidimg gaminti paZangios terapijos vaistinius preparatus konkretiems pacientams pagal
gydytojo paskyrima.



