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Szanowni Panstwo,

W zawiazku z nowelizacja Prawa Farmaceutycznego wprowadzajaca obowigzek audytowania wytworcow API
oraz dostawcow API, 1zba POLFARMED oferuje Panstwu przeprowadzanie audytéw na Panstwa zlecenia.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszg oferta:

1. Zawarcie umowy poufnej pomiedzy zainteresowanymi stronami celem wypracowania szczegétow zwigzanych
z przygotowaniem audytu (kryteria ponizej) i zawarciem umowy.

Przewidujemy nastepujgce rodzaje audytu:
a) audyt ukierunkowany - jego celem zwykle jest wyjasnienie powstatego problemu, sprawdzenie pewnych
elementéw systemu
b) audyt poréwnawczy: ocena specjalnych procedur
c) Sledzenie dziatan poaudytowych

2. Cel audytu:
- ocena przestrzegania zasad GMP dla API
- ocena wdrozonych dziatan korygujacych.

3. Koszty audytu wynikajg z nastepujacych dziatan:

- przygotowanie audytu: wyznaczenie audytorow (audytora wiodgcego i audytoréw towarzyszgcych), ustalenie celu,
przedmiotu i kryteriow audytu, okreslenie sposobu przeprowadzenia audytu, dokonanie ustalen ze strong audytowang,
sprawdzenie posiadanych dokumentéw, opracowanie planu audytu (w tym okreslenie celu; kryteridow, przedmiotu audytu,
zespotu audytorskiego i odpowiedzialnosci, harmonogramu dziatan), przygotowanie listy kontrolnej - decyzja zespotu
audytorskiego).

- czas audytu - w zaleznosci od technologii substancji i co bedzie oceniane podczas audytu - ustalany indywidualnie
z zainteresowanym.

- naktad czasu - ustalony zgodnie z auditowanym procesem i po ustaleniu z firma.

Cena za dzien auditu na miejscu przez jednego audytora - do ustalenia.
Koszty podrézy i koszty delegacji - pokrywa zamawiajacy audit.

4. Nasi audytorzy to osoby, ktére znajg wymagania :

- Prawa farmaceutycznego i jego aktéw wykonawczych;

- Eudralex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Part Il - Basic Requirements for Active Substances
used as Starting Materials;

Particular requirements for the application of ISO 9001, with reference to Good Manufacturing Practice (GMP);

Eudralex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Part | - Basic Requirements for Medicinal Products.

- Jezyk angielski bieglty w mowie i pisSmie;

- Minimum 2 letnie doswiadczenie w pracy audytora w branzy farmaceutycznej;

- Ukonczone i udokumentowane kursy i szkolenia - Audytor GMP i ISO 9001;

- Dobra znajomos$¢ zagadnien zwigzanych z Zapewnieniem Jakosci i Produkcjg Farmaceutyczna.

W przypadku zainteresowania naszg ofertg uprzejmie prosze o kontakt.
Dziekuje i zapraszam do wspotpracy.
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