NTC anoare

SUBSTANCIE AKTYWHNE DLA FARMACH

Zarzadzenie nr 1/06/2020
Zarzadu NTC ANDAR sp. z 0. 0. z dnia 18.06.2020 roku

w sprawie wprowadzenia w spétce polityki jakosci

niniejszym wprowadza si¢ do stosowania w NTC ANDAR Spétka z ograniczona
odpowiedzialnoscia okreslona niniejszym dokumentem Polityke Jakosci.

1. Polityka Jakosci swoim zakresem obejmuje dziatalnos¢ NTC ANDAR Sp. z o. o. polegajaca
na imporcie i dystrybucji aktywnych substancji farmaceutycznych oraz pozostatych
materiatéw wyjéciowych i surowcéw produkcyjnych dla branzy farmaceutycznej,
spozywczej, kosmetycznej, weterynaryjnej oraz dla branz pokrewnych.

2. Polityka Jakosci jest realizowana poprzez opracowanie, realizacje oraz nadzér nad
zaktadowym Systemem Zarzadzania Jakoscig (SZJ) oraz poprzez Zarzgdzanie Ryzykiem
Jakosci (ZRJ), ktére strukturyzuje weryfikacje istniejacych proceséw oraz zapewnia
utrzymanie bezpieczeristwa produktéw oraz ich wymaganej jakosci.

3. SZJ oparty jest o zatozenia normy EN ISO 9001:2015. Jest opisany, realizowany,
audytowany oraz ustawicznie doskonalony. Obejmuje on dziatania konieczne do
zapewnienia, ze realizowane procesy importu, magazynowania, dystrybucji, transportu
oraz realizacji zaméwien spetniajy wymagania prawne oraz oczekiwane wymagania
iloéciowe i jakosciowe.

4. W szczeg6lnosci SZJ i ZRJ gwarantujg peine wypetnianie przez Spétke wymogdéw
wynikajgcych z Prawa Farmaceutycznego, Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucji Substancji Czynnych Wykorzystywanych jako Materiaty Wyjéciowe
Przeznaczone do Wytwarzania Produktéw Leczniczych.

5. System dokumentacji jest wykorzystywany w celu ustanowienia, kontroli, monitorowania
i rejestrowania dziatan, ktére bezposrednio lub posrednio majg wptyw na wszystkie
aspekty jakosci.

6. Spodtka gromadzi i przechowuje dokumentacje, pozwalajgca na $ledzenie taricuchéw
dostaw w celu umozliwienia petnej identyfikowalnosci proceséw transportu,
magazynowania i warunkéw srodowiskowych (jesli dotyczy), w jakich importowany badz
dystrybuowany materiat lub surowiec znajdowat sie na kazdym etapie procesu realizacji
zamowienia zgodnie z ustalong procedurg monitorowania $ciezki dystrybucji.

7. Zapewnienie jakosci realizowane jest przez wdrozony system nadzoru nad odchyleniami
od zatwierdzonych procedur oraz kontrole zmian. W stosownych przypadkach
podejmowane sg dziatania korygujace i zapobiegawcze.

8. Obowigzujace procedury reklamacji oraz nadzoru nad substancja niezgodng szczegétowo
opisuja tryb postepowania oraz odpowiedzialnos¢ w tym zakresie. Reklamacje oraz
postepowania wyjasniajgce podlegajg dokumentowaniu oraz sg efektywnie realizowane.

9. Dostawcy kluczowych ustug oraz dostawcy aktywnych substancji farmaceutycznych
podlegaja kwalifikacji, audytowi oraz okresowej ocenie.



10. Wszystkie obszary dziatania Spétka objete systemem zapewnienia jakoéci podlegaja
regularnym przegladom i audytom.

11. Wszyscy pracownicy posiadajg odpowiednie kwalifikacje i do$wiadczenie zawodowe,
podlegaja ustawicznym szkoleniom oraz s3 zaangazowani w sprawy jakosci. Kazdy
pracownik jest odpowiedzialny za realizowanie zadar wynikajgcych z niniejszej Polityki
Jakosci w zakresie wynikajgcym z jego obowigzkéw na danym stanowisku pracy.

12. W strukturze organizacyjnej wyodrebnia sie osobe z najwyiszego kierownictwa
odpowiedzialng za koordynacje prac zwigzanych z nadzorowaniem systemu zarzadzania
poprzez jakos¢, ktéra odpowiada za organizacje Zarzadzania Jakoscig oraz nadzér nad
wdrozeniem i funkcjonowaniem systemu zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Za realizacjg niniejszej Polityki Jakosci pefng odpowiedzialnosé ponosi Zarzad Spétki, ktéry
zapewnia, Ze jest ona zrozumiata dla wszystkich pracownikéw, wdrozona oraz
monitorowana, przy zachowaniu jej zgodnosci z celami strategicznymi Spétki.
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