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[bookmark: _Toc155351114]CEL/ AIM
	Celem niniejszego dokumentu jest zdefiniowanie szczegółowych wymagań użytkownika dla Pilotażowej Linii Rozlewu Produktu Gotowego (jałowe formy leków w postaci roztworów, emulsji).

Ta specyfikacja wymagań użytkownika stanowi techniczną podstawę wyboru DOSTAWCY, procesu zamówienia urządzenia oraz jego montażu i kwalifikacji.

The aim of this document is to define the detailed user requirements for a complete Pilot Plant liquid filling line for the final product (sterile drugs in the form of solutions, emulsions).

This URS will serve as a technical document for a SUPPLIER selection, purchase order and qualification practices.




[bookmark: _Toc155351115][bookmark: _Toc456006094]ZAKRES / SCOPE
	Pilotażowa linia rozlewu będzie urządzeniem zamkniętym w izolatorze wykonującym napełnianie i korkowanie (fiolek, ampułkostrzykawek i kartridży) w środowisku klasy A w otoczeniu klasy C. Kapslowanie dopuszczalne w środowisku klasy A (izolator w otoczeniu klasy C) lub w środowisku spełniającym wymogi dla powietrza klasy A w otoczeniu co najmniej klasy C (oRABS) Fiolki, ampułkostrzykawki i kartridże będą dostarczane sterylne w systemie Nest & Tub pokryte szczelną membraną i zapakowane w worku plastikowym. Linia będzie składać się z następujących elementów:
· Modułu do wprowadzania i rozpakowywania worków plastikowych - Debagger do wszystkich typów opakowań (fiolki, ampułkostrzykawki, kartridże)
· Robota do automatycznego usuwania membran z tac z opakowaniami
· Denesting/ Detraying
· Automatycznego napełniania i korkowanie fiolek, ampułkostrzykawek i kartridży wraz z:
· Ciągłym system monitorowania cząstek stałych z pompą w pobliżu punktów krytycznych urządzenia (napełnianie)
· Próbkowaniem powietrza na cząstki ożywione i nieożywione za pomocą pompy
· Bezprzewodowym systemem testowania rękawic
· Nawiewem o jednokierunkowym przepływie powietrza (UDAF)
· Izolator dla sekcji napełniania
· Maszyny kapslującej fiolki. Fiolki po kapslowaniu trafiają na przenośnik taśmowy.
· Kartridże i strzykawki po zakorkowaniu trafią do nestów i do tacek (Nest&Tub) i zostaną usunięte z maszyny w tacach (Re-nesting)
· Transporterów opakowań/ pojemników pomiędzy poszczególnymi modułami i na zewnątrz do sekcji odbioru

The Pilot filling line will be an Isolator unit performing the filling, stoppering (of vials, syringes and cartridge) under Grade A environment with Grade C background. Capping of vials is permitted under Grade A environment (isolator with Grade C background) or in environment meeting the requirements for Grade A air with Grade C background at least (oRABS). The vials, syringes and cartridges are delivered sterile in a Nest & Tub system with sealed membrane lid and outer bag. The line will consist of the following pieces of equipment:
· Debagger - Processability of three different container types (vials, cartridges and syringes)
· Automatic membrane removal robot
· Denesting/ Detraying
· Automated Filling and Stoppering for vials, syringes and cartridges including:
· Permanent Particle Monitoring System with pump near the critical places of the machine (filling)
· Viable and non-viable air sampling with pump
· Wireless Glove Testing system
· Uni-directional Flow (UDAF)
· Isolator for filling section
· Capping Machine for vials. After capping vials will be transported to the conveyor system.
· Cartridges and PFS will be removed from the machine in Nest&Tub (Re-nesting)
· Container conveyors between modules and out of receiving station


[bookmark: _Toc155351116]Opis procesu / Description of Process
	Do procesu użyte zostaną sterylne fiolki, ampułkostrzykawki i kartridże umieszczone w systemie Nest&Tub, które zostaną rozpakowane przez półautomatyczny Debagger. Worek zewnętrzny zostanie manualnie usunięty na zewnątrz urządzenia pod nawiewem laminarnym (który będzie częścią UDAF urządzenia), worek wewnętrzny zostanie usunięty w półautomatycznym procesie wewnątrz Debaggera. Tacka przesunie się w kierunku maszyny do usuwania membrany ochronnej z nestów, gdzie będzie usuwana automatycznie przez robota. Puste tace i nesty są transportowane na przenośniku umożliwiając odbiór przez operatora. Tace i nesty są usuwane z urządzenia manualnie. Zgodnie z projektem Dostawcy, opakowania produktu będą napełniane i korkowane w linii.
Przewiduje się, że linia będzie wykorzystywana do napełniania produktów, zgodnie z GMP, do badań klinicznych oraz średnich i dużych partii komercyjnych na rynek UE i USA. Linia rozlewu będzie pracować z produktami o poziomie toksyczności do OEB5 (z ang. Occupational Exposure Band) co odpowiada Poziomowi Ekspozycji na Stanowisku Pracy (z ang. Occupational Exposure Level) OEL pomiędzy 0,01-1 µg/m3.

Linia napełniania musi być zaprojektowana tak, aby zapewnić właściwe zamknięcie i ochronę produktów.

Przeprowadzona zostanie 100% kontrola wagi (kontrola IPC) kontenerów przy użyciu precyzyjnej wagi. System IPC powinien również umożliwiać ważenie statystyczne. W przypadku niedopełnionych fiolek musi istnieć możliwość ponownego napełnienia opakowania do momentu osiągnięcia docelowej masy napełnienia, a tym samym zmniejszenia liczby odrzutów z powodu problemów z ważeniem.
System (napełnianie na wadze lub inny system zaprojektowany przez DOSTAWCĘ) umożliwia napełnianie / dozowanie z wypełnieniem do ostatniej kropli przy minimalnych stratach produktu.

Aby uniknąć mycia części mających kontakt z produktem np. igły, system transferu, zbiornik pośredni będą jednorazowe. Preferowanym systemem dozowania są pompy perystaltyczne.

Produkt będzie filtrowany sterylnie przez dwa filtry 0,2 µm z wykorzystaniem systemów filtracji jednorazowego użytku SU (ang. Single Use). Będzie dostępny port SU dla produktu, który połączy rurki napełniające produktu ze zbiornika transferowego do worka SU wewnątrz linii napełniania. Będzie istniał system kontroli objętości produktu przechowywanego w worku SU, aby zapewnić stałą wagę podczas całego procesu napełniania.
Po napełnieniu i zważeniu pojemniki zostaną przeniesione na stanowisko korkowania, gdzie fiolki, strzykawki i kartridże zostaną zamknięte korkiem. Dodanie korków RTU (ang. ready to use) zostanie przeprowadzone przy użyciu odpowiedniego portu znajdującego się w obrębie Izolatora pod UDAF. Maszyna będzie wyposażona w system kontroli obecności korka.
Po napełnieniu ampułkostrzykawki oraz kartridże zostaną automatycznie umieszczone w systemie Nest&Tub.
Napełnione fiolki po zakorkowaniu będą transferowane do maszyny kapslującej w celu nałożenia i zaciśnięcia kapsli. Dodanie kapsli zostanie przeprowadzone przy użyciu odpowiedniego portu znajdującego się w obrębie izolatora pod UDAF jeśli stosujemy monoblock. Wszystkie fiolki zostaną sprawdzone pod kątem obecności korków przed zaciśnięciem kapsli. Po zamknięciu fiolki będą transportowane i pakowane luzem na tace.
Linia rozlewu wyposażona będzie w stację odrzucania wadliwych opakowań w taki sposób, aby zatrzymać wszelkie wycieki z otwartych opakowań. DOSTAWCA musi zaprojektować system umożliwiający usuwanie opakowań z linii bez wpływu na sterylność maszyny do napełniania

Ready to use sterile vials, syringes and cartridges (containers) in a Nest&Tub system will be de-bagged in the semi automatic debagger system. The outer bag will be manually removed outside the machine under an UDAF (which will be part of the machine UDAF), the inner bag will be removed by a semi –automatic process inside Debagger. The tub/tray will then move towards the delidder where protective membranes are removed automatically by the robot. Empty trays and nests are transported on a conveyor allowing the operator to pick them up. The tubs and nests are then manually removed. Containers will be paced in-line and filled and stoppered according to the Supplier’s design.
It is anticipated that the line will be used for the filling of biomolecules under GMP for clinical trials & medium to large commercial batches for EU and US market. Filling Line will work with product with OEB up to 5 (Occupational Exposure Band) which corresponds to Occupational Exposure Level OEL between 0,01-1 µg/m3.

The Filling Line must be designed to ensure the proper containment and protection of the products.
There will be 100% weight control (IPC check) of containers, using a precision scale. The entire production should be completely controlled in this manner and documented. IPC system should also be capable of statistical weighing. For any under-fill container, there must be function for the  to re-filled the container until it reaches the target fill weight and thus reduce the number of rejects due to weighing issues. 
This system (filling on the weight, or other system designed by SUPPLIER) allows priming / dosing with fill to last drop with minimal product lost.
In order to avoid product contact parts to be washed all the contact parts to be SU e.g. needles, transfer system, intermediate tank; peristaltic pumps dosing is the preferred dosing system. 
The product will be sterile filtered through two 0,2 µm filters with use of Single Use (SU) filtration systems.  There will be a SU port for the product which will connect the product tubing from the transfer tank to the SU bag inside the filling line. There will be a control system for the volume of product held within the SU bag to ensure consistent weights can be achieved throughout the filling process, and that container does not overfill during the process. 
After filling, the containers will be transferred to the stoppering station where the vials will be closed with a stopper and the syringes and cartridges with a rubber plunger. The addition of bulk stoppers and plungers will be performed using a transfer port located within isolator under an UDAF if monoblock is used. The machine will be equipped with a stopper/ plunger presence control system.
After filling process, the syringes and cartridges will be automatically re-pack in nests.
The filled vials once stoppered will be transferred to the Capping machine for application and sealing of Caps. The addition of Caps will be performed using a transfer port located within isolator under an UDAF unit if monoblock is designed. A check will be performed on all vials for the presence of stoppers before the crimping of caps.. After Capping the vials will be transported along a conveyor and bulk packed into trays on a tray loading machine.
The filling line will be equipped with rejection station. The rejection station will be designed in such a way to stop any leaks from open containers.The SUPPLIER must design a system that allows packages to be removed from the filling line without impacting the sterility of the filling machine.



[bookmark: _Toc456006095][bookmark: _Toc155351117]HARMONOGRAM / SCHEDULE
	Harmonogram jest częścią zakresy DOSTAWY. DOSTAWCA jest odpowiedzialny za prawidłową i terminową realizację prac. Wszystkie niezbędne materiały pomocnicze wymagane do wytworzenia linii powinny zostać zapewnione przez DOSTAWCĘ. Materiały zużywalne do dostawy przez ZAMAWIAJĄCEGO.
Schedule to be attached to the contract.
The SUPPLIER shall be responsible for the proper and timely execution of work. All necessary auxiliary materials required in production process should be provided by the SUPPLIER. All consumables used for testing to be delivered by CUSTOMER. 


[bookmark: _Toc155351118]DOKUMENTACJA/ DOCUMENTATION
	Przygotowanie dokumentacji jest częścią DOSTAWY. Dokumentacja (w tym dokumentacja walidacyjna) musi zostać zatwierdzona przez Klienta.
Dostawca jest zobowiązany dostarczyć Klientowi dokumentację z zakresu:
· obsługi, konserwacji, techniczną i czyszczenia w języku polskim i/lub angielskim w wersji papierowej – 2 kopie, oraz w wersji elektronicznej- PEN DRIVE – 2 kopie
· Inne dokumenty niż te wymienione powyżej (np. kwalifikacyjne) powinny być dostarczone w jednej kopii papierowej (z datą i podpisem) oraz w jednej kopii elektronicznej (Pen DRIVE).
DOSTAWCA dostarczy kompletną niezbędną dokumentację wyszczególnioną w Załączniku 1.
The documentation has to be considered as a part of the SUPPLY. Documentation (including validation documentation) must be approved by Client.
· The supplier is required to provide documentation of the scope of the customer service in Polish or/ and in English (manuals, maintenance, cleaning) - Paper version - 2 copies, electronic version-PEN DRIVE - 2 copy
· Other documents than described above (eg. Qualification documentation) should be deliver in one paper and one electronic (Pen DRIVE) copy

Supplier will provide all the necessary documentation as required in Attachment 1.



[bookmark: _Toc318193005][bookmark: _Toc456006098][bookmark: _Toc155351119]LAY-OUT 
	Linia do rozlewu zostanie zainstalowana w pomieszczeniach klasy C; maszyna do podawania tac wraz z Nestami zostanie zainstalowana w pomieszczeniu sąsiadującym czystości: C. Wstępny rzut pomieszczeń w załączeniu. Rozładowanie fiolek w klasie CNC.

Układ linii do rozlewu w pomieszczeniu będzie uwzględniał wymagania dotyczące przechowywania wysterylizowanych korków i kapsli.

DOSTAWCA jest zobowiązany do sprawdzenia wielkości dostępnych powierzchni pod kątem:
1. Wymiarów maszyn 
2. Wymiarów urządzeń pomocniczych, które mają być zainstalowane w pomieszczeniach produkcyjnych lub w strefach technicznych, w tym główne wymiary szafy zasilająco-sterowniczej
3. Przestrzeni niezbędnej do łatwej obsługi urządzeń
4. Przestrzeni niezbędnej do łatwej konserwacji urządzeń
5. Obciążenia urządzeń podczas postoju i w trakcie racy (kg/m2).
DOSTAWCA jest zobowiązany do załączenia do oferty zaktualizowanego o urządzenia rzutu przestrzeni produkcyjnej.

The Filling Line will be installed in the Room Grade C, the tray loader will be installed in an adjacent room Grade C. The preliminary room layout is attached. Finished vials unloading in CNC grade.

Line lay-out of the room will take into consideration the requirement for the storage of sterilised stoppers and Caps.

The SUPPLIER is required to verify the suitability of spaces available, in terms of:
1. Dimensions of the line machinery
2. Main dimensions of the ancillaries to be installed on production rooms or technical level, including main dimensions of power & control panel
3. Space required for easy operating 
4. Space required for easy maintenance.
5. Weight of equipment empty and under operational conditions (specific load kg/m2).
The SUPPLIER is required to include in the offer a revision of the equipment lay-out with the drawing of the proposed equipment. 



[bookmark: _Toc155351120]MEDIA/ UTILITIES 
	Finalne pozycjonowanie urządzeń w pomieszczeniach oraz podłączenie do doprowadzonych do pomieszczenia mediów będą obowiązkiem DOSTAWCY. 
ZAMAWIAJĄCY będzie odpowiedzialny za rozładunek i wprowadzenie urządzeń do budynku pod nadzorem DOSTWCY.

DOSTAWCA powinien określić zużycie mediów oraz przepływy (tabela poniżej).

DOSTAWCA określi ilość szaf zasilających i sterowniczych dla każdego z urządzenia.
System będzie wyposażony w PLC/PC i panel operatorski do monitorowania stanu systemu oraz parametrów i alarmów. Szafy będą umiejscowione w przestrzeni technicznej i mogą być wykonane ze stali malowanej proszkowo. Szafy powinna być wyposażona w system zapobiegający otwarciu przy włączonym zasilaniu.

Final Positioning of the equipment will be the responsibility of the SUPPLIER.
Unloading and move-in of the equipment to the building in scope of CLIENT.

The SUPPLIER should indicate flowrate and consumption data for each required utility (table below).

The SUPPLIER will include in quotation control and power cabinets for each piece of equipment.. System will be equipped with a PLC/PC and operator panel for the monitoring of the stage of system and of parameters and alarms. Cabinets will be stored in the technical space and can be made with painted steel. The cabinet shall include a system to prevent the opening when the power is on.




Utility Requirement (to be filled in by SUPPLIER)

	Utility
	Requirement and Specification
	Expected Usage

	HVAC Supply Air
	
	 m3/h

	Exhaust Air system
	
	m3/h

	Cooling Water
	
	m3/h

	Processed Air
	
	m3/h

	Compressed Air
	
	m3/h

	Nitrogen Filtered
	
	m3/h

	Hydrogen Peroxide
	
	m3/h

	Electrical Power
	
	kW

	Lighting
	
	LUX

	Other (please specify)
	
	


[bookmark: _Toc158118282][bookmark: _Toc318193008][bookmark: _Toc456006100][bookmark: _Toc155351121]GWARANCJE I WYMAGANIA TECHNICZNE/ GUARANTEES AND TECHNICAL REQUIREMENTS 
	Gwarancja mechaniczna
DOSTAWA zostanie objęta gwarancją mechaniczną na okres 24 miesięcy, począwszy od protokołu odbioru technicznego urządzeń.

Gwarancja wykonania
DOSTAWCA gwarantuje, że:
· Wszystkie urządzenia i przenośniki taśmowe będą zaprojektowane i dostosowane do zastosowania w przemyśle farmaceutycznym
· Dostawa będzie zgodna z wymaganiami użytkownika

Mechanical guarantees on supply
The supply will be covered by a mechanical guarantee of 24 months starting from performance acceptance protocol at site. 

Performances guarantees on supply
The SUPPLIER will guarantee the following performances:
· All equipment and relevant conveyor belts shall be designed for pharmaceutical conditions.
· The supply will be in conformity with documentation requirements
Stosowane przepisy i normy/ Applicable regulations and standards:
· European Commission. The Rules Governing Medicinal Product in the European Union, Vol. IV, Good Manufacturing Practices. Medicinal products for human and veterinary use, in particular: Annex 1,11,15
· ISPE Guides:
· ISPE Baseline® Guide: Sterile Product Manufacturing Facilities (Third Edition), 2018
· ISPE Baseline Guide® Water and Steam Systems (Third Edition), 2019
· ISPE Baseline Guide® Risk-Based Manufacture of Pharma Products (Second Edition); 2017
· ISPE Baseline® Guide: Commissioning and Qualification (Second Edition), 2019
· ISPE Good Practice Guide: Approaches to Commissioning and Qualification of Pharmaceutical Water and Steam Systems (Second edition), 2014
· ISPE Good Practice Guide: Assessing Particulate Containment Performance of Pharmaceutical Equipment (Second Edition), 2012
· ISPE Good Practice Guide: Critical Utilities GMP Compliance, 2020
· ISPE Good Practice Guide: Good Engineering Practice (Second Edition), 2021
· ISPE Good Practice Guide: Heating, Ventilation, and Air Conditioning (HVAC), 2009
· ISPE Good Practice Guide: HVAC and Process Equipment Air Filters, 2019
· ISPE Good Practice Guide: Process Gases, 2011
· ISPE Good Practice Guide: Packaging, Labelling, and Warehousing Facilities-June 2012
· GAMP 5. A risk-based approach to compliant GXP computerized systems (Second Edition), 2022
· GAMP Good Practice Guide: Operation of GxP Computerized Systems, 2010
· GAMP Guide: Records & Data Integrity, 2017
· EN ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled environments – Part 1: Classification of air cleanliness by particle concentration
· ISO 14644-2 Cleanrooms and associated controlled environments – Part 2: Monitoring to provide evidence od cleanroom performance related to air cleanliness by particle concentration.
· ISO 14644-3 Cleanrooms and associated controlled environments – Part 3 : Test methods
· ISO14644-4 Cleanrooms and associated controlled environments – Part 4: Design, construction and startup,
· Prawo budowlane – Ustawa z dn.7 lipca 1994r. z późniejszymi zmianami
· Rozporządzenie Ministra Infrastruktury w sprawie warunków technicznych, jakim powinny odpowiadać budynki i ich usytuowanie (Dz. U.z 2002 r. nr 75 poz.690.) z 12 kwietnia 2002 wraz z późniejszymi zmianami
· Ph Eur, ICH Q9 Quality Risk Management Approach
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania.
· Ustawa z dnia 7 października 2022 r. w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu ustawy - Prawo farmaceutyczne
· (FDA) Title 21, Code of Federal Regulations, Part 210, Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing, Processing, Packing, or Holding of Drugs; General 
· (FDA) Title 21, Code of Federal Regulations, Part 211, Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals
· FDA 21 CFR Part 11
· PN-EN 12464-1 Światło i oświetlenie. Oświetlenie miejsc pracy, Część I: Miejsca pracy we wnętrzach
· European Pharmacopoeia 10 th edition.
· ASME BPE-2016. Bioprocessing Equipment.
· 2006/42/CE. European Directive for Machinery.
· 2014/68/CE. Pressure Equipment Directive.
· ASTM Standard E2500, 2012. Standard Guide for Specification, Design and Verification of Pharmaceutical and Biopharmaceutical Manufacturing Systems and Equipment”, ASTM International, West Conshohocken, PA, DOI: 10.1520/E2500-07R12.

Uwaga: Obowiązująca jest aktualna wersja wyżej wymienionych dokumentów.

Note: The current version of the above-mentioned documents is binding.



[bookmark: _Toc155351122]Plan Jakości (QPP), Analiza ryzyka/ Quality Program plan (QPP), Risk Analysis
	DOSTAWCA dostarczy Plan Jakości (QPP)

QPP powinien zawierać co najmniej następujące informacje:
· Weryfikacja komponentów urządzenia
· Test funkcjonalny,
· Testy uruchomieniowe podczas FAT
· Pakowanie,
· Wysyłka,
· Transport,
· Instalacja,
· Testy uruchomieniowe podczas SAT
· Kwalifikacja,
· Testy uruchomieniowe w zakresie IQ/OQ/ PQ.

QPP musi zostać zatwierdzony przez KLIENTA.
KLIENT będzie miał prawo do modyfikacji przedstawionego QPP.
W celu określenia krytycznych etapów dostawy i instalacji sprzętu DOSTAWCA jest zobowiązany do przygotowania Analizy Ryzyka, która również musi zostać zatwierdzona przez KLIENTA.
W przygotowanej analizie ryzyka, poszczególne moduły czy elementy urządzenia zostaną ocenione pod kątem krytyczności (potencjalnego negatywnego wpływu na jakość produktu).
RA będzie stanowiło podstawę do dalszych kroków kwalifikacyjnych i powinno być przygotowane przed DQ.

SUPPLIER shall provide a Quality Programme Plan 

QPP should include the following information at least:
· verification of components of the line,
· Functional test,
· Packing,
· Commissioning tests during FAT
· Shipping,
· Transport,
· Installation,
·  Commissioning tests during SAT
· Qualification,
· Commissioning tests in the range of IQ/ OQ/ PQ

Quality Programme Plan must be approved by CLIENT.
CLIENT will have a right to modify presented QPP. 
To identify the critical steps of delivery and installation of equipment SUPPLIER is obligated to prepare Risk Analysis, which must be also approved by CLIENT.
Individual modules or elements of the machine will be assessed in terms of criticality (potential negative impact on product quality) in the prepared Risk Analysis.
RA will provide a basis for further qualification steps and should be prepared before DQ. 



[bookmark: _Toc155351123]Kwalifikacja projektu (DQ) / Design qualification (DQ)
	DOSTAWCA powinien przygotować kwalifikację projektu - DQ, która stanowi udokumentowaną weryfikację potwierdzającą, że projekt systemu/urządzenia jest zgodny z URS i odpowiednimi wymaganiami cGMP oraz FDA. Ponadto DQ dostarcza przydatne lub niezbędne sugestie dotyczące działań związanych z wysyłką sprzętu, instalacją i dalszą kwalifikacją.

Raport DQ musi zostać zaakceptowany przez KLIENTA i powinien być dostępny przed testami FAT.

SUPPLIER should prepare DQ qualification, which verify system/equipment design in comparison with the URS and the pertinent cGMP and FDA requirements. Moreover, DQ intent is to provide any, useful or necessary, suggestion to the following equipment shipment, construction and further qualification activities. 

DQ report must be accepted by CLIENT and should be available before FAT tests.


[bookmark: _Toc155351124]Testy odbiorowe w siedzibie dostawcy (FAT) / Factory acceptance test (FAT)
	Fabryczny Test Akceptacyjny (FAT) zostanie przeprowadzony w siedzibie DOSTAWCY przez przedstawicieli KLIENTA i DOSTAWCY. Testy FAT mają na celu sprawdzenie zgodności zbudowanego systemu z zamówieniem i wcześniej zaakceptowanym projektem.

DOSTAWCA przygotuje Plan Testów, który musi zawierać szczegółowy wykaz testów FAT. Plan Testów zostanie zweryfikowany, zmodyfikowany (jeśli to konieczne) i zatwierdzony przez KLIENTA oraz zostanie ponownie przesłany DOSTAWCY przed wykonaniem FAT. 
Podczas FAT brana będzie pod uwagę nie tylko wydajność linii, ale również jakość procesu napełniania

DOSTAWCA będzie odpowiedzialny za wykonanie FAT zgodnie z planem. Wszelkie koszty spowodowane przedłużeniem FAT z powodu niepowodzenia testu(ów) pokrywa DOSTAWCA.
KLIENT zastrzega sobie prawo do kontroli działań DOSTAWCY w dowolnym momencie.
Wszystkie przełączniki kontrolne - switche, alarmy, blokady bezpieczeństwa i aparaturę kontrolo-pomiarową należy sprawdzić przed testem i w trakcie trwania testu. Przyrządy należy skalibrować przed badaniem.

DOSTAWCA sporządzi raport po zakończeniu FAT i zobowiąże się do usunięcia wszelkich odchyleń stwierdzonych podczas wykonywania FAT. Pozytywne zakończenie FAT jest warunkiem dostawy urządzenia dla KLIENTA.

Factory Acceptance Test (FAT) will be performed at SUPPLIER's site by CLIENT and SUPPLIER representatives. The aim of FAT is work inspection and functional tests of constructed equipment.

SUPPLIER will prepare a Test Plan which must include detailed list of FAT tests. The Test Plan will be verified, modified (if necessary) and approved by CLIENT, and will be resubmitted to SUPPLIER prior to FAT execution. During FAT not only capacity of the line will be taken into consideration, but also quality of filling operation.

SUPPLIER shall be responsible for executing the FAT according to this schedule. Any costs, which are caused by a prolongation of FAT due to the failure of test(s) shall be covered by SUPPLIER.
CLIENT reserves the right to inspect SUPPLIER's activities at any time.
All control switches, alarms, safety interlocks, and all instruments shall be checked prior to test and during testing. Instruments shall be calibrated before testing.

SUPPLIER shall also produce the report upon completion of FAT and shall commit to resolve any deviations identified during the FAT execution. FAT positive completion is a condition to release shipment.


[bookmark: _Toc155351125]Dostawa urządzenia/ Delivery of equipment
	Dostawa sprzętu jest częścią zakresu dostawy. DOSTAWCA jest odpowiedzialny za transport.
Wszystkie części linii rozlewu muszą być zapakowane w odpowiednie materiały, aby zapewnić, że urządzenia nie ulegną uszkodzeniu podczas transportu.

Przed wysyłką DOSTAWCA poinformuje KLIENTA o wymaganych środkach transportu. Po otrzymaniu dostawy KLIENT przechowa urządzenia w swoim wewnętrznym magazynie.

Oferta będzie obejmować oddzielne pozycje cenowe za pakowanie i transport do Klienta. Ceny zgodnie z DDP (INCOTERMS 2020)

Wszelkie dodatkowe informacje i certyfikaty umożliwiające sprowadzenia urządzeń do Polski muszą być dostarczone przez DOSTAWCĘ bez dodatkowych kosztów dla KLIENTA.

The delivery of equipment is a part of scope of supply. SUPPLIER will be responsible for the transport.
All parts of the equipment must be packed in suitable materials to ensure that equipment will not be damaged during transportation. 

Before the shipment SUPPLIER shall inform CLIENT about all required means of transportation. After having received the shipment on site CLIENT will store the equipment in its internal store.

SUPPLIER shall include separate price positions for sufficient packing and transport to CLIENT's site in Poland. All prices shall be given according to DDP (INCOTERMS 2020).

All additional information and certifications to accept an equipment to be imported to Poland must be provided by SUPPLIER without any additional costs for CLIENT.


[bookmark: _Toc155351126]Instalacja / Installation
	Finalne pozycjonowanie  urządzeń jest obowiązkiem DOSTAWCY.
W ramach Planu Realizacji Projektu DOSTAWCA przygotuje Plan Instalacji zawierający następujące informacje:
· harmonogram instalacji
· metody instalacji i montażu
· Wymagane narzędzia
· Wymagany personel

Final Positioning of the equipment and utility connection to the equipment is in the scope of Supplier. 
SUPPLIER shall prepare an Installation Plan containing the following information:
· Installation schedule
· Methods of transfer and assembling
· Required tools
· Required personnel number



[bookmark: _Toc155351127]Testy odbiorowe w siedzibie Klienta (SAT)/ Site Acceptance Test
	Obiektowy Test Akceptacyjny (SAT) zostanie przeprowadzony w siedzibie KLIENTA przez przedstawicieli KLIENTA i DOSTAWCY. Testy SAT mają na celu sprawdzenie zgodności zbudowanego systemu z zamówieniem i wcześniej zaakceptowanym projektem.

Finalny zakres testów SAT powinien zostać określony na etapie opracowywania analizy ryzyka (RA), wraz ze wskazaniem, które testy FAT wymagają powtórzenia w testach SAT lub testach kwalifikacyjnych ze względu na ryzyko związane z transportem i ponowną kompletacją urządzenia.

Obsługa sprzętu podczas SAT/ Rozruchu jest wykonywana przez DOSTAWCĘ i jest częścią ZAKRESU DOSTAWY.

Site Acceptance Test (SAT) will be performed at CLIENT's site by CLIENT and SUPPLIER representatives. The aim of SAT is work inspection and functional tests of constructed equipment.

Final scope of SAT tests which should be performed during SAT should be identified in RA, with an indication of which FAT tests are require to repeat during the SAT or qualification tests due to identified hazards related to transport and machine completation.

Operation of equipment during SAT/Start-up shall be done by SUPPLIER and is a part of SCOPE OF SUPPLY.


[bookmark: _Toc155351128]Testy odbiorowe w siedzibie klienta – kwalifikacja IQ/OQ/PQ / Acceptance test –qualification IQ/ OQ/ PQ
	DOSTAWCA jest odpowiedzialny za przeprowadzenie Kwalifikacji Instalacyjnej (IQ), Kwalifikacji Operacyjnej (OQ) i Kwalifikacji Procesowej (PQ). Testy Kwalifikacyjne IQ/OQ/PQ będą wykonywane przez DOSTAWCĘ w siedzibie KLIENTA w obecności przedstawicieli KLIENTA.

W celu zidentyfikowania krytycznych elementów systemu/urządzeń i określenia zakresu testów IQ/ OQ /PQ DOSTAWCA przeprowadzi ocenę wpływu (IA), która zostanie zatwierdzona przez KLIENTA. Na podstawie zatwierdzonej IA DOSTAWCA przeprowadzi Analizę Ryzyka (RA). Zarówno działania IA jak i RA powinny być wykonane w fazie projektowania

[bookmark: _Hlk162532983]DOSTAWCA przedstawi koncepcję zarówno Planu IQ, OQ jak i PQ która zostanie zweryfikowana (w razie potrzeby zmodyfikowana) i zatwierdzona przez KLIENTA przed przeprowadzeniem kwalifikacji (kwalifikacji zgodnie z anexem 15 do European Commission. The Rules Governing Medicinal Product in the European Union, Vol. IV, Good Manufacturing Practices. Medicinal products for human and veterinary use). DOSTAWCA jest odpowiedzialny za przeprowadzenie kwalifikacji zgodnie z tym planem).

Podczas fazy kwalifikacyjnej urządzeń krytyczne przyrządy pomiarowe muszą znajdować się w początkowym okresie ważności kalibracji (co najmniej 6 miesięcy ważności).

W przypadku niepowodzenia testy zostaną powtórzone przez DOSTAWCĘ, a wszelkie koszty spowodowane przedłużeniem IQ, OQ lub PQ zostaną pokryte przez DOSTAWCĘ.

DOSTAWCA stworzy Raport IQ po zakończeniu testów IQ, zaakceptowany przez KLIENTA, z informacją, że kwalifikacja OQ może się rozpocząć i zobowiąże się do usunięcia wszelkich odchyleń stwierdzonych podczas realizacji IQ. Pozytywne ukończenie IQ jest warunkiem rozpoczęcia Kwalifikacji Operacyjnej (OQ).

Po zakończeniu OQ DOSTAWCA sporządzi Raport OQ, zaakceptowany przez KLIENTA, z informacją, że kwalifikacja PQ może się rozpocząć i zobowiąże się do usunięcia wszelkich odchyleń stwierdzonych podczas realizacji OQ. Pozytywne ukończenie OQ jest warunkiem rozpoczęcia Kwalifikacji Procesowej (PQ).

Podczas testów PQ brana będzie pod uwagę nie tylko wydajność linii, ale również jakość procesu napełniania. Testy PQ będą wykonywane z wykorzystaniem materiałów produkcyjnych, kwalifikowanych zamienników lub materiałów symulujących produkt o udowodnionych równoważnych właściwościach, w normalnych warunkach operacyjnych, wykonane na serii o wielkości stanowiącej najgorszy przypadek.

Pozytywne ukończenie PQ jest warunkiem zakończenia kwalifikacji urządzeń. DOSTAWCA sporządzi raport podsumowujący z kwalifikacji.

SUPPLIER is responsible for execution of the Installation Qualification (IQ), Operational Qualification (OQ) and Performance Qualification (PQ). Qualification Tests IQ/OQ/PQ shall be performed by SUPPLIER at CLIENT’s site with presence of the CLIENT’s representatives.

To identify the critical components of system/equipment and specify the IQ/ OQ/ PQ scope the Impact Assessment (IA) shall be performed by SUPPLIER and approved by CLIENT. On the base of approved IA, SUPPLIER will perform the Risk Analysis (RA). Both IA and RA activities shall be done during designing phase

[bookmark: _Hlk162533039]SUPPLIER shall present a concept of IQ, OQ and PQ Plan, which will be verified (modified if necessary) and approved by CLIENT prior to qualification execution (qualification according to annex 15 of the European Commission. The Rules Governing Medicinal Product in the European Union, Vol. IV, Good Manufacturing Practices. Medicinal products for human and veterinary use). SUPPLIER shall be responsible for executing the qualification according to this schedule.

During the qualification phase, critical instruments must be in initial period of calibration validity (at least 6 months).

In case of failure, tests will be repeated by SUPPLIER and any costs, which are caused by a prolongation of IQ, OQ or PQ shall be covered by SUPPLIER.

SUPPLIER will create the IQ Report upon completion of IQ test, accepted by CLIENT, with the information that OQ qualification could start and shall commit to resolve any deviations identified during the IQ execution. IQ positive completion is a condition to release Operational Qualification (OQ).

After IQ completion SUPPLIER should prepare the OQ-Report upon completion of OQ, accepted by CLIENT, with the information that PQ qualification could start and shall commit to resolve any deviations identified during the OQ execution. OQ positive completion is a condition to release Performance Qualification (PQ).

During PQ tests not only capacity of the line will be taken into consideration, but also quality of filling operation. PQ test will be performed using production materials, qualified substitutes or simulated product proven to have equivalent behaviour under normal operating conditions with 
worst case batch sizes.

PQ positive completion is a condition to close the qualification phase. The SUPPLIER will prepare a final qualification Report.




[bookmark: _Toc158118284][bookmark: _Toc318193010][bookmark: _Toc456006102][bookmark: _Toc155351129]DOKUMENTACJA / DOCUMENTATION 
	Dokumentację należy traktować jako część DOSTAWY.
Dostarczona dokumentacja musi pozwalać na walidację sprzętu zgodnie z EU-GMP i FDA oraz powiązane normy i wytyczne.
DOSTAWCA dostarczy całą niezbędną dokumentację zgodnie z dokumentem: URS Załącznik 1

The documentation has to be considered as a part of the SUPPLY.
The supplied documentation must allow the equipment to be validated according to EU-GMP and FDA guidelines and related referred standards.
SUPPLIER will provide all the necessary documentation as required in document: URS Attachment 1


[bookmark: _Toc158118285][bookmark: _Toc318193011]
[bookmark: _Toc456006103][bookmark: _Toc155351130]SZKOLENIE PERSONELU/ TRAINING OF OPERATORS
	Zakres dostawy obejmuje szkolenie Personelu Klienta zgodnie ze standardową praktyką DOSTAWCY.

The scope of supply includes the training of Client Personnel according to standard practice of the SUPPLIER.


[bookmark: _Toc158118287][bookmark: _Toc318193013]
[bookmark: _Toc456006104][bookmark: _Toc155351131]ZAŁĄCZNIKI/ ATTACHMENTS
	N°
	Attachment #
	Title
Tytuł

	1. 
	Attachment 1
	Technical specification

	2. 
	Attachment 2
	Price List

	3. 
	Attachment 3
	Layout 



[bookmark: _Toc155351132]DEFINICJE/SKRÓTY/ DEFINITIONS/ ABBREVIATIONS
	Definition/Abbreviation
	Explanation

	AISI
	American Iron and Steel Institute

	CE
	Conformité Européene

	°C
	Celsius

	cGMP
	Current Good Manufacturing Practices

	CRF
	Code of Federal Regulations

	dB
	Decibel

	DFS
	Detailed Functional Specification

	ERES
	Electronic Record, Electronic Signature

	EU
	European Union

	FAT
	Factor Acceptance Test

	FDA
	Food and Drug Administration

	FDS
	Functional Design Specification

	GMP
	Good manufacturing practice

	GAMP5
	Good Automated Manufacturing Practice 5

	HDS
	Hardware Design Specification

	HVAC
	Heating Ventilation Air Condition

	HEPA
	High Efficiency Particulate Air

	HMI
	Human-Machine Interface

	IA
	Impact Assessment

	I/O
	Input / Output

	IPC
	In Process Control

	IQ
	Installation Qualification

	ISO
	International Standards Organization

	OQ
	Operation Qualification

	DQ
	Design Qualification

	NC
	Non Controlled

	LAF
	Laminar Air Flow

	OEL
	Occupational Exposure Limit

	Pa
	Pascal

	P&IP
	Piping And Instrumentation Diagrams

	PLC
	Programmable Logic Controller

	PTFE
	Polytetrafluoroethylene (Teflon)

	RA
	Risk Analysis

	RTU
	Ready to Use

	SAT
	Site Acceptance Test

	SCADA
	Supervisory Control and Data Acquisition

	SDS
	Software Design Specification

	SU
	Single Use

	UPS
	Uninterruptible Power Supply

	URS
	User Requirement specification

	US
	United States

	WFI
	Water for Injection
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