Техническая спецификация закупаемых услуг по анализ оценка рисков оборудование и помещений предназначенных для хранения препаратов
Наименование услуг: «Услуга»;

Срок оказание услуг: согласно приложение №1 технической спецификации;

Поставщик должен оказать следующую услугу

Процедура предстоящих работ по определению пределов температурных зон:

- проверка соответствия помещения на проведение картирования;

- общий осмотр и проверка всех узлов и вспомогательного оборудования;

- исследование с использованием поверенных регистрирующих устройств точек в зависимости от объема площади помещений для хранения лекарственных средств;

- тестирование температурных зон, требующие защиты от воздействия повышенной и пониженной температуры в течение  7-ми суток измерение регистратор каждые 5 минут;

- температурное картирование;

- выявление «холодных» и «горячих» точек;

- определение стабильности и однородности влажности в течение трех суток одиннадцати часов и двадцати минут 

- определение стабильности и надежности работы систем отопления, охлаждения и вентиляции складских помещений, прохладных и холодных комнат;

- подтверждение (определение) точек мониторинга.
- по разработный методика выполнения измерений зарегистрированный в е-КТРМ
- согласно рекомендациям технических дополнений к Серии технических докладов ВОЗ № 961, 2011.;

Необходимо провести вышеперечисленные работы с предоставлением всех необходимых документов (отчеты, протокола с графиком стабильности или нестабильности температуры и влажности).

Все расходы от поставщика

1.Общие требования 

1) Услугу оказывать по разработный методика выполнения измерений «Температурное картирование. Определение локальных зон максимальной и минимальной температуры и влажности складов и помещений, климатических камер, холодильных и морозильных камер, авторефрижираторов и термоконтейнеров» и «Для измерений температуры в холодильнике, морозильнике, бокс биологической безопасности и помещении» зарегистрированный в е-КТРМ 

2) Предоставить Свидетельство о метрологической аттестации методика выполнения измерений «Температурное картирование. Определение локальных зон максимальной и минимальной температуры и влажности складов и помещений, климатических камер, холодильных и морозильных камер, авторефрижираторов и термоконтейнеров» и «Для измерений температуры в холодильнике, морозильнике, бокс биологической безопасности и помещении»
3) Наличие квалифицированного персонала (специалистов), в том числе имеющих квалификацию инженер по валидации  и метролог    

3.1 Наличие у потенциального поставщика  Сертификат «Оценка температурных отклонений при хранении лекарственных средств» 

3.2 Наличие у потенциального поставщика   Cертификата(ов)   «Условия хранения лекарственных средств»

3.3 Наличие у потенциального поставщика   Cертификата(ов)  «Разработка квалификационных протоколов при проведении картирования»
3.4 Наличие у потенциального поставщика  Cертификата(ов)  «Валидация зон хранения лекарственных средств в аптеках»
3.5 Наличие у потенциального поставщика  Cертификата(ов) об аттестации (переаттестации) поверителей температурных и теплофизических измерений;
4) Наличие необходимыми для проведения картирование средствами измерения не менее 150 шт логгер (иметь соответствующие копии документов, сертификата о поверке, паспорт на оборудование);
5) Поставщик обязан после подписание договора  предоставить в течение 3 рабочих дней  разработный методика выполнения измерений «Температурное картирование. Определение локальных зон максимальной и минимальной температуры и влажности складов и помещений, климатических камер, холодильных и морозильных камер, авторефрижираторов и термоконтейнеров» зарегистрированный в е-КТРМ и Свидетельство о метрологической аттестации методика выполнения измерений «Температурное картирование. Определение локальных зон максимальной и минимальной температуры и влажности складов и помещений, климатических камер, холодильных и морозильных камер, авторефрижираторов и термоконтейнеров»
Дәрілік заттарды сақтауға арналған жабдықтар мен үй-жайларды талдау, тәуекелді бағалау бойынша сатып алынатын қызметтердің техникалық ерекшеліктері

Қызметтердің атауы: «Қызмет»;

Қызмет көрсету орны:_________________________;

Қызмет көрсету мерзімі: техникалық ерекшеліктің № 1 қосымшасына сәйкес;

Жеткізуші келесі қызметті көрсетуі керек
Температуралық аймақтардың шектерін анықтау бойынша алдағы жұмыстардың тәртібі:

- үй-жайдың картаға түсіруге жарамдылығын тексеру;

- барлық тораптар мен қосалқы жабдықтарды жалпы тексеру және тексеру;

- дәрілік заттарды сақтауға арналған үй-жайлардың көлеміне байланысты нүктелердің тексерілген тіркеу құрылғыларын қолдану арқылы зерттеу;
- жоғары және төмен температура әсерінен қорғауды қажет ететін температуралық аймақтарды 7 күнге дейін өлшеуді тіркеуші әрбір 5 минут сайын сынау;

- температуралық картаны жасау;

- «суық» және «ыстық» нүктелерді анықтау;

- үш күн, он бір сағат және жиырма минут ішінде ылғалдылықтың тұрақтылығы мен біркелкілігін анықтау
- қоймалардың, салқын және салқын бөлмелердің жылыту, салқындату және желдету жүйелерінің тұрақтылығы мен сенімділігін анықтау;

- бақылау нүктелерін растау (анықтау).

- e-KTRM тіркелген өлшеулерді орындау әдістемесі әзірленді

- ДДҰ Техникалық есеп сериясының № 961, 2011 ж. техникалық қосымшаларының ұсыныстарына сәйкес.
Жоғарыда аталған жұмыстарды барлық қажетті құжаттарды (есептер, температура мен ылғалдылықтың тұрақтылығы немесе тұрақсыздығы графигі бар хаттама) ұсына отырып жүргізу қажет.

Барлық шығындар жеткізушіден
1.Жалпы талаптар 

1) Қызмет әзірленген өлшеу әдістемесі бойынша «Өлшемдерді орындау әдістемесі. Температураны картаға түсіру. Қоймалар мен үй-жайлардың, Климаттық камералардың, Тоңазытқыш және мұздатқыш камералардың, авторефрижираторлар мен термоконтейнерлердің максималды және ең төменгі температурасы мен ылғалдылығының жергілікті аймақтарын анықтау» және «Тоңазытқышта, мұздатқышта, биологиялық қауіпсіздік шкафында және бөлмеде температураны өлшеуге арналған.» электрондық КТРМ-де тіркелген.
2) Өлшеу тәртібін метрологиялық аттестаттаудан өткізу туралы Сертификат беру
 «Өлшемдерді орындау әдістемесі. Температураны картаға түсіру. Қоймалар мен үй-жайлардың, Климаттық камералардың, Тоңазытқыш және мұздатқыш камералардың, авторефрижираторлар мен термоконтейнерлердің максималды және ең төменгі температурасы мен ылғалдылығының жергілікті аймақтарын анықтау» және «Тоңазытқышта, мұздатқышта, биологиялық қауіпсіздік шкафында және бөлмеде температураны өлшеуге арналған.»
3) біліктілігі бар персоналдың (мамандардың), оның ішінде білікті валидациялық инженерлер мен метрологтардың болуы    

3.1 Әлеуетті өнім берушінің болуы «Дәрілік заттарды сақтау кезінде температураның ауытқуын бағалау» сертификаты 

3.2 Әлеуетті жеткізушінің «Дәрілік заттарды сақтау шарттары» Сертификатының(-тарының) болуы
3.3 «Карталау үшін біліктілік хаттамаларын әзірлеу» әлеуетті өнім берушіден сертификат(тар)ының болуы.

3.4 Әлеуетті өнім берушінің «Дәріханаларда дәрілік заттарды сақтау орындарын валидациялау» сертификатының болуы.

3.5 Температуралық және термофизикалық өлшемдерді тексерушілерді сертификаттау (қайта сертификаттау) сертификаты(лары) бар әлеуетті өнім берушінің болуы;
4) Картаға түсіру үшін қажетті өлшем құралдары бар кемінде 150 дана каротаждың болуы (құжаттардың тиісті көшірмелері, салыстырып тексеру актісі, жабдық паспорты болуы);
5) Жеткізуші шартқа қол қойғаннан кейін 3 жұмыс күні ішінде әзірлеу жұмыстарын қамтамасыз етуге міндетті  «Өлшемдерді орындау әдістемесі. Температураны картаға түсіру. Қоймалар мен үй-жайлардың, Климаттық камералардың, Тоңазытқыш және мұздатқыш камералардың, авторефрижираторлар мен термоконтейнерлердің максималды және ең төменгі температурасы мен ылғалдылығының жергілікті аймақтарын анықтау» е-КТРМ және өлшеулерді метрологиялық аттестаттау әдісінің сертификатында тіркелген «Өлшемдерді орындау әдістемесі. Температураны картаға түсіру. Қоймалар мен үй-жайлардың, Климаттық камералардың, Тоңазытқыш және мұздатқыш камералардың, авторефрижираторлар мен термоконтейнерлердің максималды және ең төменгі температурасы мен ылғалдылығының жергілікті аймақтарын анықтау»
