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LIST REFERENCYINY

Dziatajgc w imieniu Amgen sp z 0.0. bedacej wiascicielem Hurtowni Farmaceutycznej (Hurtownia
Amgen) niniejszym potwierdzam, iz w okresie od maja 2021 do listopada 2021 Centrum DPD Spoétka z
ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie swiadczyta na rzecz Hurtowni Amgen ustugi
w zakresie wspracia procesu walidacji systemu zarzgdzania gospodarkg magazynowg wdrozonego w
naszej hurtowni.

Szczegotowy zakres swiadczonych ustug obejmowat:

° przeprowadzenie walidacji systemu komputerowego HAL obstugujgcego operacje
magazynowe prowadzone w hurtowni farmaceutycznej polegajace na m.in. przyjmowaniu
dostaw, obstudze zamdwier, wydaniu produktéw do odbiorcéw, przyjmowaniu zwrotéw z
rynku, nadzorze nad kartotekami klientéw, wspétpracy z NMVS;

e wykonanie kwalifikacji w zakresach 1Q, 0Q, PQ;

® przygotowanie oraz wspracie w przeprowadzeniu testéw walidacyjnych;

e przygotowanie petnej dokumentacji walidacyjnej (Specyfikacja Wymagan Uzytkownika,
Analiza Ryzyka, Plan Walidacji, Raporty z poszczegdlnych etapéw walidacji, Raport koricowy
oraz Certyfikat z walidacji).

W zwigzku z zakoriczeniem powyzej okreslonych prac koordynowanych przez Centrum DPD
o$wiadczamy, iz bardzo wysoko oceniamy wspdétprace ze specjalistami Centrum DPD w szczegdlnosci
ich podejécie merytoryczne, organizacje pracy, responsywno$c¢ oraz doéwiadczenie. Rekomendujemy
ustugi $wiadczone przez te Centrum DPD podmiotom dziatajgcym na rynku farmaceutycznym, w tym
rowniez wykonanie wszelkich prac zwigzanych z walidacja systeméw skomputeryzowanych
funkcjonujacych w hurtowniach farmaceutycznych.

Joanna Makarewicz

by

Osoba Odpowiedzialna/Kierownik ds Jakosci
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REFERENCE LETTER

On behalf of Amgen sp z 0.0., owner of pharmaceutical wholesale warehouse, | hereby confirm that
between May 2021 and November 2021 consultancy company Centrum DPD LLC with its registered
office in Warsaw performed for our pharmaceutical warehouse services related to validation of the
warehouse management system used for warehouse operations.

The scope for executed services was as follows:

» validation of a computer system HAL that supports warehouse operations performed at our
pharmaceutical warehouse e.g. inbound, pick and pack, outbound to customers, receipt of
returns, management of customer master data, NMVS cooperation,

= qualification in the ranges 1Q, 0Q, PQ,
e preparation and support with execution of validation tests,

e preparation of full validation documentation (User Requirements Specification, Risk
Analysis, Validation Plan, Validation Report, Validation Certificate),

In connection with the completion of the above-mentioned works provided by Centrum DPD, we
declare that we highly evaluate the cooperation with specialists of the Centrum DPD, specifically
professional approach, work organization, responsiveness and experience. We recommend services
provided by this consultancy company to other companies operating on the pharmaceutical market,
including all services related to validation of computerized systems operating in pharmaceutical
warehouses.

Joanna Makarewicz

(yoey

Responsible Person/QA Manager
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