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1. INFORMACJE OGOLNE
1.1.INFORMACJE KONTAKTOWE O PRZEDSIEBIORSTWIE

Nazwa ACME Pharma t.ukasz Zielinski
Adres ul. Sobieskiego 12B/28, 05-520 Konstancin-Jeziorna
Data wpisu do KRP' 2017.11.30
Numer wpisu w KRP' GIFRP00161
Uslugi w zakresie Posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi OTC, Rx

'KRP- Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi

1.2.DANE KONTAKTOWE PRZEDSIEBIORCY ORAZ PELNOMOCNIKA DS. SZJ

Przedsi¢biorca Lukasz Zielinski
Telefon 505-603-035
E-mail/Fax Lukasz.zielinski@acmepharma.pl
PSJ Lukasz Zielinski
Telefon 505-603-035
E-mail/Fax Lukasz.zielinski@acmepharma.pl

2. SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
2.1. OPIS SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

2.1.1. Informacje ogolne

Firma bgdac w rozumieniu obowigzujacej ustawy Prawo Farmaceutyczne, przedsiebiorca zajmujacym
si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ustanowila, udokumentowata, wdrozyta i
utrzymuje System Zapewnienia Jako$ci (SZJ) oparty o wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;
(DPD) uwzgledniajacy aktywny udziat kierownictwa przedsigbiorstwa oraz pracownikow zwigzanych
z posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi.

Wdrozony System Zapewnienia Jako$ci zabezpiecza jako$¢ produktow leczniczych podczas

prowadzenia dzialan zwigzanych z kupnem i sprzedaza lekow, z wylaczeniem obrotu hurtowego,
dostawy lub posiadania lekéw lub innych form wtadztwa nad lekami, polegajacych na niezaleznym
prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej
nieposiadajgcej osobowosci prawnej. Wdrozony SZJ zapewnia integralno$¢ fancucha dostaw produktow
leczniczych poprzez stworzong strukturg organizacyjna, procedury, procesy i zasoby.

SZJ gwarantuje, ze:

e wszystkie dziatania zwigzane z kupnem i sprzedaza lekami, z wylgczeniem obrotu hurtowego,
dostawy lub posiadania lekow lub innych form wladztwa nad lekami, polegajace na
niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki
organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci prawnej sg realizowane zgodnie z procedurami
DPD,

o zakres odpowiedzialno$ci 0s6b na stanowiskach kierowniczych jest $cisle okreslony,

e czynnosci zwigzane z posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi sg kazdorazowo
rejestrowane w czasie, kiedy maja miejsce,
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e wszelkie odchylenia od zatwierdzonych procedur operacyjnych sa udokumentowane
1 wyjasniane,

e wlasciwe czynnos$ci korygujaco-zapobiegawcze podejmowane sg niezwtocznie po wystapieniu
odchylen od zatwierdzonych procedur operacyjnych, co jest opisane w zasadach zarzadzania
ryzykiem, a takze w procedurach systemowych organizacji,

e w organizacji zidentyfikowane zostaly procesy niezbedne w SZJ, ktérych sekwencja i
wzajemne oddzialywanie opisane zostaje w procedurach SZJ.

2.1.1.1. Zaangazowanie NajwyZszego Kierownictwa
Najwyzsze kierownictwo firmy wdrozylo swe zaangazowanie w SZJ jako skuteczne narzedzie
zarzadzania poprzez:

e zakomunikowanie w organizacji jak istotne znaczenie ma spetnienie wymagan: klientow,

ustawowych i wynikajacych z innych przepisow,

e ustanowienie Polityki Jakosci,

e zapewnienie realizacji celow jakosci,

e ustanowienie jasnego zakresu odpowiedzialno$ci i uprawnien,

e ustanowienie sprawnych wewnetrznych kanalow porozumiewania sig,

e prowadzenie przegladow zarzadzania,

e zapewnienie dostgpnosci zasobow.

2.1.1.2. Polityka JakoSci i cele jakoSciowe
Najwyzsze kierownictwo organizacji wyznaczylo polityke jakosci, konkretne cele oraz zapewnito
zasoby majace zasadnicze znaczenie dla realizacji strategii i osiggni¢cia celow organizacji. Zagadnienie
to dotyczy zasobow potrzebnych dla:

¢ utrzymania SZJ i jego skutecznosci,

¢ zapewnienia zadowolenia Klientéw i innych zainteresowanych stron,

e spelnienia wymagan przepisoOw prawnych i wymagan Klienta.
Wiasciciel firmy definiuje cele strategiczne — dtugo i krotkoterminowe zwigzane z rozwojem firmy.
Ustanowiona Polityka Jako$ci stanowi ramy dla ustalenie celow ogdlnych zwigzanych z jej realizacja.
Cele strategiczne i ogolne znajdujg swe przetozenie na cele szczegotowe i zadania do realizacji. Za
rozpisanie celow strategicznych i ogélnych na cele szczegoétowe oraz za ich realizacj¢ odpowiada PSJ,
ktory wskazane cele tez dokumentuje.
Cele szczegotowe oraz zadania z nich wynikajace sa mierzalne, a ich zestawienia wskazuja cel og6lny,
ktérego dotycza, dat¢ oraz osobg odpowiedzialng za jego realizacj¢ oraz okreslaja mierniki i forme
raportowania w zakresie ich realizacji.
Na podstawie oceny realizacji celow podejmowane s3 ewentualne dzialania korygujace i
zapobiegawcze.
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POLITYKA JAKOSCI

Dazenie do doskonatosci we wszystkich obszarach dziatalno$ci

ACME Pharma Lukasz Zielinski jest nasza misja, ktorg realizujemy poprzez:

e komunikowanie w obrebie organizacji wagi przestrzegania przepisow prawnych oraz
innych,

e dostarczanie naszym Klientom ustug najwyzszej jakosci poprzez ciagle samodoskonalenie,

e zaangazowanie naszego personelu w prace zespotowa oraz tworzenie jakosci na
wszystkich etapach dzialania,

e promowanie dobrych relacji z dostawcami w celu zapewnienia jak najlepszej jakosci ustug,

e ciagte doskonalenia w celu utrzymania efektywnego i skutecznego Systemu Zapewnienia
Jakosci,

e dostarczanie warto$ci dodanej dla naszej firmy.

Kierownictwo zapewni wszelkie niezb¢dne $rodki do realizacji niniejszej Polityki i zapewnia,

ze jest ona dost¢pna, znana, rozumiana i przestrzegana przez wszystkich pracownikow firmy.
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2.1.1.3. Nadzor nad realizacja SZJ i przeglad zarzadzania
Przedsiebiorstwo ustanowito procesy: SYS-03 ,,Nadzor nad niezgodnymi wyjsciami” oraz SYS-04

»Dzialania korygujace i dzialania zapobiegawcze” w celu identyfikowania niezgodnosci, ktore sg
odstepstwem od ustalonych procedur oraz prowadzenia dziatan eliminujgcych te niezgodnosci i ich
przyczyny.

Najwyzsze kierownictwo dokonuje przegladu SZJ nie rzadziej niz jeden raz w roku, ktorego celem jest
zapewnienie statej adekwatnosci i skutecznosci SZJ. Tryb postgpowania okresla procedura SYS-05
»Przeglad zarzadzania — ciagle doskonalenie”.

W ramach przegladu zarzadzania monitorowane i oceniane sa mozliwosci doskonalenia i ewentualna
potrzeba zmian w systemie zarzadzania lacznie z Politykg Jakos$ci i celami dotyczacymi jakosci z
uwzglednieniem:

e oceny realizacji zalozonych celow,

e oceny gltdéwnych wskaznikow efektywnosci systemu, takich jak: skargi, odchylenia w zakresie
realizacji procedur, czgstotliwo$¢ zmian procedur operacyjnych, czynnosci korygujaco-
zapobiegawcze,

e samooceny nadzorowanych czynnosci z uwzglednieniem oceny ryzyka,

e ustawicznego usprawniania Systemu Zarzadzania JakoS$cia, poprzez weryfikacje dokumentow,

e wprowadzania innowacyjnych rozwigzan,

e informacje na temat kwalifikacji dostawcow, odbiorcow i produktow leczniczych,

e informacje na temat wstrzymania w obrocie, wycofania z obrotu, a takze sfalszowanych
produktéw leczniczych,

e kontroli zmian prawodawstwa w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,
wprowadzania zaistniatych zmian do dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

Wyniki okresowego przegladu Systemu Zapewnienia Jakos$ci sg dostepne dla personelu organizacji.

2.1.2. Wyznaczenie obowiazkow, proceséw i zarzadzanie ryzykiem w przedsiebiorstwie
2.1.2.1. Wyznaczenie obowiazkow

Organizacja nie posiada struktury organizacyjnej, poniewaz jest to jednoosobowa dzialalnosé
gospodarcza. Wiasciciel pelni funkcje PSJ. Wszystkie czynno$ci wykonywane w organizacji sg jasno
zdefiniowane w spisanych procedurach, a ich opisy poddawane sg regularnym aktualizacjom.

2.1.2.2. Wyznaczenie proceséw

SZJ zostal zaplanowany w celu sprawnego i skutecznego zarzadzania procesami, osiggania ustalonych
celow, a takze zapewnienia spojnosci SZJ w przypadku wdrazania w nim zmian. Wszelkie zmiany sg
wdrazane zgodnie z procedurg SYS-01 ,,Nadzoér nad dokumentami i zapisami”.

Podejscie procesowe rozumiane jest w organizacji jako system procesow ustalonych w organizacji,

zidentyfikowanych, opisanych i wspoldzialajacych ze sobg oraz zarzadzanych, celem osiggnigcia
wytycznych zawartych w Polityce Jakosci. Wszystkie procesy w organizacji zostaly opisane w
dokumentacji SZJ oraz sg prowadzone w warunkach nadzorowanych i sg mierzalne. Przedsi¢gbiorstwo
opracowato roéwniez mape procesOw stanowigca zatgcznik 2 do niniejszej Ksiggi Jakosci
przedstawiajaca powigzania procesOw mig¢dzy sobg. Weryfikacji podlegaja wszystkie procesy, jakie
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odbywaja si¢ w organizacji oraz wszystkie istotne zmiany w realizacji tych procesow. Weryfikacja
procesow prowadzona jest poprzez wykonywanie auditow wewnetrznych przez przedsigbiorstwo
zgodnie z procedurg SYS-03 ,,Audity wewnetrzne”.

2.1.2.3. Zarzadzanie ryzykiem
Elementem wdrozonego i utrzymywanego w orgnizacji SZJ majacego na celu zapewnienie najwyzszej

jakosci $wiadczonych ushug jest proces Zarzadzania Ryzykiem Jakos$ci. Utrzymywany proces polega na
systematycznej ocenie, kontroli i wymianie informacji wraz z przegladem ryzyka, ktore moze zagrazac
jakosci produktu leczniczego.

Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci opiera si¢ na analizie dzialan i mozliwosci wystapienia ryzyka
zwigzanego z bezpieczenstwem produktu leczniczego na kazdym etapie jego funkcjonowania w
organizacji i moze odnosi¢ si¢ zard6wno do dziatan, ktore mialy miejsce w przeszlosci, jak i do dziatan,
ktore mogg wydarzy¢ si¢ w przysztosci. Analiza ryzyka wykonana jest w odniesieniu do prowadzonych
dzialan z zakresu posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi w przedsicbiorstwie. System
Zarzadzania Ryzykiem Jakosci nadzorowany jest przez PSJ i opiera si¢ na wykorzystaniu zasady
ALARP (redukcja tak nisko jak jest to tylko mozliwe). Analiza ryzyka jest udokumentowana w
zatgczniku 1 do niniejszej Ksiegi Jakosci.

2.1.3. Podzial dokumentacji
Wdrozony SZJ posiada udokumentowane: Ksigge Jakosci, Polityke Jakosci (deklaracje polityki
jakosci), procedury systemowe, procedury operacyjne, procedury wspierajace. Dokumentacja sktada si¢
z nastgpujacych poziomow:

e poziom pierwszy - Ksigga Jako$ci nadzorowana przez PSJ,

e poziom drugi — procedury systemowe, operacyjne, wspierajgce - nadzorowane przez PSJ,

e poziom trzeci — instrukcje, normy i przepisy prawne - nadzorowane przez PSJ.
Dokumentacja SZJ jest udostepniona personelowi w wersji papierowej nadzorowanej. Struktura
dokumentacji zostala przedstawiona w punkcie 2.3 niniejszej Ksiegi Jakosci. Dokumentacja jest
nadzorowana zgodnie z procedurg SYS-01 ,,Nadzér nad dokumentami i zapisami”.

2.2.PERSONEL PRZEDSIEBIORSTWA

2.2.1. Informacje ogolne

W ramach funkcjonujacego systemu najwyzsze kierownictwo wyznaczyto osob¢ odpowiedzialng za
nadzor nad Systemem Zarzadzania Jako$cig zwang Pelnomocnikiem ds. SZJ (PSJ) w przedsigbiorstwie,
dla ktorej okreslito zakres obowigzkow i odpowiedzialnosci.

W organizacji wyznaczono osoby odpowiedzialne za zapewnienie jako$ci w zakresie prowadzenia
dziatan zwigzanych z kupnem i sprzedaza lekow, z wylaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub
posiadania lekow lub innych form wiadztwa nad lekami, polegajacych na niezaleznym prowadzeniu
negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej
osobowosci prawne. Zatrudnione osoby i ich kwalifikacje skutecznie zapewniajg jako$¢ wdrozonego
systemu oraz wszelkich podejmowanych dziatan.

Dla zapewnienia pelnego nadzoru i mozliwosci spelnienia wymagan prawnych i innych oraz
zapewnienia bezpieczenstwa i odpowiedniego poziomu jakosci podczas dziatan prowadzonych przez
przedsigbiorstwo, ktore sa zwigzane S$wiadczeniem uslug w zakresie posrednictwa produktami
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leczniczymi, zostaty okreslone i udokumentowane odpowiedzialnos$ci i uprawnienia personelu oraz jego
wzajemne zalezno$ci.

2.2.2. Zakres zadan, odpowiedzialnosci i uprawnien

Celem nadrzgdnym organizacji jest zapewnienie, ze na kazdym stanowisku prace majace wptyw na
jako$¢ produktow leczniczych, ich bezpieczenstwo zdrowotne oraz czynno$ci administracyjne,
wykonywane sa przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia. Zakres zadan,
odpowiedzialnosci i uprawnien pracownikOw oraz wzajemne powigzania sg zawarte réwniez w
zakresach odpowiedzialnosci i dokumentach SZJ. Dziatania, kompetencje i zakresy odpowiedzialnosci
zawarte w Ksigdze Jako$ci obowigzuja caty personel organizacji.

Wiasciciel
Wriasciciel odpowiada za:
e opracowanie i zatwierdzenie Polityki Jakosci,
wytyczanie kierunkow rozwoju firmy,
planowanie i realizacj¢ przegladéw dokonywanych przez kierownictwo,
definiowanie celow ogolnych i szczegotowych,
powotanie Pelnomocnika ds. SZJ,
nadzorowanie realizacji i weryfikacje adekwatnosci oraz aktualnosci tresci Polityki Jakosci 1
celow z niej wynikajacych,
zapewnienia niezbednych srodkéw dla utrzymania i rozwoju SZJ,
e zatwierdzanie Ksiggi Jako$ci oraz procedur organizacyjnych,
e zapewnienie Srodkow na szkolenia zwigzanych z utrzymaniem i rozwojem SZJ.

Wiasciciel jest zobowigzany wypelnia¢ wszystkie wymagania prawne, oraz wymagania wdrozonych
standardow.

PSJ
PSJ odpowiada za:

e zagwarantowanie, ze System Zapewnienia Jakosci jest aktualny i prawidtowo realizowany,

e zarzadzanie wszystkimi czynno$ciami zwigzanymi z posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi w organizacji,

e planowanie i organizacja szkolen personelu zaangazowanego w dziatania z zakresu
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

¢ koordynowanie i realizowanie wszelkich dziatan zwigzanych z wstrzymaniem w obrocie badz
wycofaniem z obrotu produktu leczniczego,

e zapewnianie, ze wszystkie skargi i zazalenia klientow sg poddawane analizie i rozpatrywane,

¢ nadzor nad sprawdzaniem i kontrolowaniem czy podmioty, z ktorymi organizacja prowadzi
posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi sg podmiotami uprawnionymi do
dokonywania planowanych czynnosci,

e zapewnianie, ze przynajmniej raz do roku przeprowadzona zostala inspekcja wewngtrzna,
ktora odbyta si¢ zgodnie z zatwierdzonym planem inspekcji wewngetrznej oraz ze podjgto
odpowiednie $rodki naprawcze w stosunku do kazdej stwierdzonej nieprawidlowosci,

e powierzanie swoich obowigzkow na piSmie w razie kazdej nieobecnosci w organizacji, oraz
przechowywanie dokumentacji potwierdzajacej powierzenie obowigzkow,

e zapewnienie, ze organizacja wykonuje wylacznie dziatania zgodne z aktualnymi przepisami:
ustawa — Prawo farmaceutyczne, oraz rozporzadzenie - Dobra Praktyka Dystrybucyjna.
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Oprocz innych obowiazkow posiada on uprawnienia i jest odpowiedzialny w ramach funkcjonowania i
zarzadzania wdrozonym i utrzymywanym SZJ za:

e utrzymanie zgodnosci SZJ oraz dokumentacji SZJ z wymaganiami: wdrozonych standardow,
wymagan prawa w zakresie dzialan zwigzanych z posrednictwem w obrocie produktow
leczniczych,

e planowanie i realizacj¢ prac w zakresie utrzymania i doskonalenia SZJ,

e zapewnienie, ze procesy niezbedne dla funkcjonowania SZJ sg okreslone, wdrozone,
utrzymywane i ciggle doskonalone,

e nadzorowanie dokumentacji SZJ i zapewnienie dostepu do niej catemu personelowi,

e wybor i przygotowanie auditor6w wewnetrznych,

e nadzorowanie realizacji oraz sprawdzanie efektywnos$ci dziatan korygujacych i
zapobiegawczych,

e planowanie i organizacj¢ szkolen zwigzanych z utrzymaniem i rozwojem SZJ,

e reprezentowanie firmy przed jednostkami certyfikujagcymi oraz urzgdami w zakresie
formalnym,

e przedstawienie najwyzszemu kierownictwu sprawozdan dotyczacych funkcjonowania SZJ
oraz wszelkich potrzeb doskonalenia,

e zapewnienie szerzenia §wiadomosci w firmie odno$nie wymagan prawnych, normatywnych,
klientow oraz SZJ.

Osoby zatrudnione w organizacji

Personel firmy odpowiada za:
e znajomosc i przestrzeganie zatozen Polityki Jakosci w ramach realizowanych zadan,
¢ realizowanie zadan zgodnie z procedurami SZJ i innymi dokumentami wewngtrznymi firmy,
o zglaszanie PSJ wszelkich probleméw zwigzanych z SZJ oraz pomystow doskonalenia SZJ.

2.2.3. Kompetencje i szkolenia personelu
Caty personel organizacji posiada kompetencje odpowiednie do wykonywanych zadan zgodnie z
wymaganiami przepisOw prawnych, tam gdzie jest to wymagane.

Na kompetencje personelu sktada sie:
e wyksztalcenie,
e doswiadczenie,
e ukonczone szkolenia,
e umiegjgtnosci.

Niezbedne kompetencje 0sob zatrudnionych w organizacji, ktorych praca ma wptyw na jako$¢ wyrobow
i $wiadczonych ustug przez organizacje zostaty sprecyzowane przez Najwyzsze Kierownictwo.

Personel organizacji przechodzi szkolenie wstgpne, bezposrednio po przyjeciu do pracy, przed
rozpoczeciem wykonywania zadan z zakresu posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, oraz
podlega szkoleniom cigglym w trakcie przebiegu pracy (w tym szkoleniom ciggtym z zakresu Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;j).

Zapisy potwierdzajace odbycie szkolen sg przechowywane w organizacji. Praktyczna efektywnosé
szkolen jest na biezaco kontrolowana i oceniania, co odnotowuje si¢ w dokumentacji zgodnie z
procedura PW-01 ,,Szkolenia”.

Ksiega Jakosci Uwaga: Dokument jest nadzorowany w formie elektronicznej. Dokument jest aktualny w dniu wydruku. Uzytkownik
Data ostatniego wydruku 13.04.2021 13:22:00 egzemplarza jest zobowigzany do $ledzenia zmian w dokumencie po terminie wydruku.
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2.3. STRUKTURA DOKUMENTACJI
Najwyzsze kierownictwo w ramach wdrozenia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej ustanowito i
wdrozyto nastepujace procedury:
KSIEGA JAKOSCI
o KJ Ksiega Jakosci
e Zalgcznik 1 do KJ Analiza ryzyka
e Zalacznik 2 do KJ Mapa procesow

PROCEDURY SYSTEMOWE
e SYS-01 Nadzor nad dokumentami i zapisami
e SYS-02 Audity wewngetrzne
e SYS-03 Nadzor nad niezgodnymi wyjsciami
e SYS-04 Dziatania korygujace i zapobiegawcze
e  SYS-05 Przeglad zarzadzania ciagle doskonalenie

PROCEDURY OPERACYJNE
e PRC-01 Kwalifikacja odbiorcow
e PRC-02 Kwalifikacja dostawcow
e PRC-03 Kwalifikacja produktow leczniczych
e PRC-04 Wspolpraca w zakresie wstrzymania w obrocie produktow leczniczych
e PRC-05 Wspolpraca w zakresie wycofania z obrotu produktow leczniczych
e PRC-06 Ochrona przed sfatszowanymi produktami leczniczymi
e PRC-07 Procedura reklamacji

PROCEDURY WSPIERAJACE
e PW-01 Szkolenia

WYKAZ ZMIAN W KSIEDZE JAKOSCI
NR
\ZVI\E;ASEIIA DO WNIOSKU O OPIS ZMIANY
ZMIANE
Ksiega Jakosci Uwaga: Dokument jest nadzorowany w formie elektronicznej. Dokument jest aktualny w dniu wydruku. Uzytkownik

Data ostatniego wydruku 13.04.2021 13:22:00 egzemplarza jest zobowigzany do $ledzenia zmian w dokumencie po terminie wydruku.
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