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PRODUKTU WEASCIWEJ JAKOSCI PRZEZ ,OKRES
ZYCIA PRODUKTU” WYMAGA ZAANGAZOWANIA
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=« ODPOWIEDNIA JAKOSC PRODUKTU POWINNA BYC
UTRZYMANA PRZEZ CALY TERMIN WAZNOSCI TAK,
ABY WEASCIWOSCI PRODUKTU BYLY TAKIE SAME
JAK WEASCIWOSCI PRODUKTU STOSOWANEGO W
BADANIACH KLINICZNYCH



i Etapy ,,cyklu zycia produktu”

0 rozwoj farmaceutyczny
transfer technologii
0 wytwarzanie na sprzedaz

0 zaprzestanie produkcji



Podstawy Prawne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku - Prawo
Farmaceutyczne wraz z pozniejszymi uaktualnieniami

II. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 1 pazdziernika 2008r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania wraz z pozniejszymi
Zmianami
(Dz. U. Nr 184, poz. 1143, z pozn. zm.),



Podstawy Prawne

. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 10 lutego 2010 r. w sprawie wzoru wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego
(Dziennik Ustaw Nr 36 z dnia 10 marca 2010r.)

IV. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 2 kwietnia 2010 r.w sprawie sposobu
przedstawiania dokumentacji dotgczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

(Dz. U. z dnia 17 maja 2010 r.)



Podstawy Prawne
NIE MINISTRA ZDROWIA

VL

z dnia 18 stycznia 2010 r.w sprawie szczegotowego
sposobu przedstawiania dokumentacji dotgczanej do
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego

(Dz. U. z dnia 3 lutego 2010 r.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2002r. w sprawie dokonania zmian w pozwoleniu i
dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego wraz ze wzorem wniosku

(Dz. U. z dnia 17 lutego 2003 r.)



Podstawy Prawne

VII. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu

leczniczego i tresci ulotki
(Dz. U. z dnia 13 marca 2009 r.)

VIII.ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 12 marca 2008r. sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymania i wycofania z

obrotu produktow leczniczych wyrobow medycznych,
(Dz. U. Nr 57, poz. 347),



i Podstawy Prawne

IX. USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001r. o towarach
paczkowanych ze zmiang z 19 lutego 2004 wraz
Z 6-cioma zatqcznikami



i Podstawy Prawne
stawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne

Przepisy ogolne

> Art. 2

ust. 20 Opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego
jest opakowanie majace bezposredni kontakt z produktem
leczniczym;

ust. 21 Opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego
jest opakowanie, w ktorym umieszcza sie opakowanie
bezposrednie;



i Podstawy Prawne

ust. 22 Oznakowaniem produktu leczniczego — jest
informacja umieszczona na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego;

ust. 37 Serig - jest okreslona ilos¢ produktu leczniczego lub
surowca farmaceutycznego, lub materiatu

opakowaniowego , wytworzonego w procesie sktadajgcym
sie z jednej lub wielu operacji w taki sposob, ze moze byc¢
uwazana za jednorodng;



Podstawy Prawne

ust. 41 Ulotka - jest informacja przeznaczona dla
uzytkownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia do
obrotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i dotgczona
do produktu leczniczego;



i Podstawy Prawne

Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
Art. 10 Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego powinien zawiera¢ m.in.:

- Charakterystyke Produktu Leczniczego,

- Wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych
przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz
ulotke, wraz z raportem z badan jej czytelnosci,



i Podstawy Prawne

> Art. 25 Podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badan produktow leczniczych i ich opakowan
oraz surowcow farmaceutycznych okresSla Farmakopea

Europejska lub jej ttumaczenie na jezyk polski zawarte w
Farmakopei Polskiej

> Art. 26 Opakowanie, jego oznakowanie oraz tresc

ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinno

odpowiadac¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z
art.23 ust. 2.




Podstawy Prawne

ydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem
Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan
produktu leczniczego, w tym jego oznakowanie,wymagan
jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu
leczniczego oraz wymagan jakosciowych dot.ich opakowan).

Ust.1a Nazwe produktu leczniczego umieszcza sie na
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego w systemie
Braille’a —obowigqzek wprowadzenia do 31.12.2009r. /nie
dotyczy lekdw przeznaczonych dla lecznictwa zamknietego
oraz produktow leczniczych weterynaryjnych/.



Podstawy Prawne

Dyrektywa 2004/27 Parlamentu Europejskiego i Rady Unii
Europejskiej z 31 marca 2004r. zmieniajgca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi

>Art. 59.3. Ulotka dotgczana do opakowania produktu
leczniczego okresla wyniki konsultacji z docelowymi grupami
pacjentow w celu zapewnienia, ze ulotka jest odpowiednia.



i Podstawy Prawne

»Art. 61.1 Jedng lub wiecej probek zewnetrznego
opakowania oraz bezposredniego opakowania produktu
leczniczego, wraz z projektem ulotki dotqczanej do
opakowania produktu leczniczego, przedktada sie wiadzom
wilasciwym w sprawach dopuszczania do obrotu w
przypadku, gdy wymagane jest pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

Wyniki przeprowadzonej oceny we wspotpracy z docelowymi
grupami pacjentow rowniez przedstawia sie wtasciwym
wtadzom.



i Podstawy Prawne

»Sytuacje, w ktdrych badanie czytelnosci ulotki w
docelowych grupach uzytkownikow jest obligatoryjne:

- pierwsze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajqcego nowgq substancje czynng;

- zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego;

- Ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu nowej
postaci produktu leczniczego;

- ulotka dotyczy produktu leczniczego, w ktorym wzgledy
bezpieczenstwa stosowania majq istotne znaczenie.



i Podstawy Prawne

»12. Podmiot odpowiedzialny moze korzystac z mozliwosci
odniesienia sie do wynikow badania czytelnosci
zatwierdzonej juz ulotki in.odpowiedniego produktu
leczniczego w przyp.:

- rozszerzenia podobnej drogi podania, w szczegolnosci
poszerzenia podania pozajelitowego z dozylnego na
domiesniowe,



i Podstawy Prawne

- gdy w ulotkach znajdujq sie takie same istotne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania,produktow
leczniczych nalezacych do tej samej grupy Wytworca
powinien dotaczy¢ do uzasadnienia braku raportu z badania
czytelnosci probke ulotki innego odpowiedniego produktu
leczniczego, spetniajgcq wymogi zawarte w przepisach
prawa.



i Podstawy Prawne

»Wyniki badan czytelnosci mogq byc¢ stosowane przy
kolejnych rejestracjach produktu leczniczego

(line-extensions), gdy wystepujg te same zagadnienia
bezpieczenstwa;

» Mozliwe sg rowniez odniesienia do innych
zatwierdzonych ulotek pod okresSlonymi warunkami



i Dokumentacja JakoSciowa

»Dokumentacja  Jakosciowa jest bardzo istotnym
elementem Systemu Zapewnienia Jakosci:

-zapobiega btedom powstatym w przekazie ustnym;
-pozwala odtworzyc historie serii.

»>Specyfikacje, przepisy wytwarzania, instrukcje, procedury
i zapisy danych muszg byc:

-sporzadzone na pismie;

-nie mogq zawierac btedow.



i Dokumentacja JakoSciowa

»Specyfikacje - opisujq szczegdtowo wymagania, ktorym
muszg odpowiadac materiaty opakowaniowe bezposrednie,
drukowane i zewnetrzne

>Instrukcje pakowania - opisujq wszystkie materiaty
stosowane do danego procesu pakowania (np. instrukcja
pakowania tabletek w blistry) oraz kolejnosc operacji
pakowania jak i kontroli procesu,



i Dokumentacja JakoSciowa

»Procedury - okreslajg wykonywane operacje
pakowania, srodki ostroznosci, ktore majg byc
przedsiewziete oraz pomiary, ktore majgq by¢ wykonane
takie, jak: pobieranie prob, wykonanie badan, kontrola
srodowiska, itp.



na etapie badan rozwojowych

i Dokumentacja jakosciowa

»Powinna zawiera¢ m.in.opis procesu doboru opakowania
bezposredniego (lub opakowan bezposrednich), poparty
badaniami stabilnosci preparatu (dla ostatecznej receptury i
formy preparatu) w proponowanym opakowaniu.

»Do badania stabilnosci preparatu powinno byc
zastosowane opakowanie jednostkowe tj. bezposrednie i
zewnetrzne np. kartonik jednostkowy



Dokumentacja jakosciowa
na etapie badan rozwojowych

Zgodnie z Aneksem 13 Proby do badan klinicznych

powinny byC dostarczone w opakowaniu ostatecznie
dobranym.

»Dokumentacja Produktu na etapie rozwojowym i do
badan klinicznych powinna zawieraC co najmniej
dokumenty:

- specyfikacje i metody analityczne dotyczace materiatow
wyjsciowych, materiatdw opakowaniowych, produktow
posrednich, produktow luzem i produktéw koncowych,



na etapie badan rozwojowych

i Dokumentacja jakosciowa

- metody wytwarzania,

- badania procesu i metody badania,

- zatwierdzony wzor etykiety,

- odpowiednie protokoty badan klinicznych i kody
randomizacji (jesli, zasadne)

- odpowiednie uzgodnienia techniczne,

- wyniki badan stabilnosci,

- warunki przechowywania i transportu



na etapie badan rozwojowych

i Dokumentacja jakosciowa

Przed przystgpieniem do badan klinicznych produkt
podlega procesowi przygotowania, pakowania i badania serii
zgodnie z opracowang dokumentacjq (instrukcjami,
procedurami, specyfikacjami):

- wytwarzania,
- pakowania,
- operacji ,Slepej proby”,
- nadanie kodu randomizacyjnego,
- 0zhakowanie :
e nazwa, adres i numer telefonu sponsora

« postac farmaceutyczna, droga podania, liczba dawek



na etapie badan rozwojowych

i Dokumentacja jakosciowa

enumer serii i/lub numer kodowy,

«kod referencyjny badania,

enumer identyfikacyjny uczestnika badania,
enazwisko badacza,

«wskazowki dotyczace stosowania

«0strzezenia , wytqcznie do uzytku w badaniach
klinicznych”

sWwarunki przechowywania,

«okres stosowania (uzy¢ do; data waznosci lub ponownej
analizy),

«0strzezenie (chroni¢ przed dziecmi),



Dokumentacja jakosciowa
na etapie badan rozwojowych

Zwolnienie badanych produktow leczniczych do badan
klinicznych moze nastgpic¢ po poswiadczeniu przez Osobe
Wykwalifikowang, ze zostaty spetnione scisle okreslone
wymagania



na etapie badan rozwojowych

i Dokumentacja jakosciowa

Po zakonczeniu badan klinicznych (jesli potrzebne) produkt
na etapie rozwojowym ma przygotowywang dokumentacje
rejestracyjng w skfad ktorej wchodzi m. in.:

- specyfikacja i badania opakowanie bezposredniego;
- druki informacyjne;

- wzory — projekty opakowan drukowanych;

- ChPL;

- Opis procesu pakowania;

- certyfikaty dopuszczenia materiatu lub opakowania
bezposredniego dostarcza producent/dostawca.



wytwarzania produktu leczniczego

| Dokumentacja jakosciowa

Produkt, ktory uzyskat Pozwolenie, moze byc¢
wytwarzany zgodnie z zarejestrowang dokumentacja.

Kazda ewentualna zmiana np. wymiaru blistra,
dodanie dodatkowej informacji na opakowaniu czy
zmiana w tresci ulotki wymaga zgtoszenia do URPL



wytwarzania produktu leczniczego

i Dokumentacja jakosciowa
>

Wdrozenie nowego produktu, podobnie jak juz
produkowanego podlega typowym procedurom.
Pakowanie produktu - model procesu :

- zamawianie opakowan zgodnie z zatwierdzonymi
specyfikacjami jakoSciowymi poszczegolnych
elementow opakowaniowych;



Dokumentacja jakoSciowa
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Dokumentacja Jakosciowa
b/ przyktadowa Specyfikacja Opakowaniowa dla folii PCV twardej str. 1
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b/ przyktadowa Specyfikacja Opakowaniowa dla folii PCV twardej str. 2
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Dopuszsceza sl

- Folia & mieplastytiowanego polichlorku winyiu do wyrobu opakowan jednostkowych;



Probkowanie elementow opakowaniowych

> Dostarczone opakowania podlegajg badaniom i sq
probkowane zgodnie z Planem pobierania prob
materiatow opakowaniowych, ktory winien uwzgledniac:

o otrzymang ilosc,

0 wymagang jakosc,

o rodzaj materiatu,

o liczbe prob do pakowania



Probkowanie elementow opakowaniowych

Stosujgc Statystyczne metody pobierania prob wg PN 1SO-2859-1

Liczba palet lub opakowan |Ilosc palet lub opakowan
zbiorczych w dostawie (szt.) | zbiorczych podlegajqcych
kontroli (szt.)

2-8 2
9-15 3
16 - 25 5
29 - 50 8
51-90 13
91 - 150 20

151 - 280 32




or pro

0 badan laboratoryjnych

Probkowanie elementow opakowaniowych

Kontrola normalna dwustopniowa wg PN ISO 2859-1

Licznosc partii

Stopien kontroli

Licznosc¢ probki laborat.

501 - 1200 I 13
I1 13
1201 - 10 000 I 20
I1 20
10 001 - 35 000 I 32
I1 32
35 001 - 50 0000 I 50
I1 50
Powyzej 50 0000 I 80

11

80




Probkowanie elementow opakowaniowych

ielkosS¢ pobranej proby powinna uwzgledniac takze
wymagania dotyczace koniecznosci archiwizacji prob.
Zgodnie z wytycznymi Aneksu 19 europejskich wymagan
GMP z kazdej serii , takze materiatu opakowaniowego nalezy
pobrac probe referencyjng w wielkosci pozwalajacej na
wykonanie co najmniej dwoch analiz na zgodnosc z
zarejestrowanymi wymaganiami



i Probkowanie elementdw opakowaniowych

Opakowanie - z ktorego pobrano proby winno byc
oznaczone etykietg Kontroli Jakosci.

Pobieranie prob do badan jest w statusie - kwarantanna
lub magazynie kwarantanna.

Magazyn, w ktorym sg przechowywane materiaty
opakowaniowe winien spetniac warunki odpowiednie
zgodnie z ustalonymi wymaganiami



Probkowanie elementow opakowaniowych

Innym sposobem pobierania prob , szczegolnie
sztukowych materiatlow drukowanych jest :
- pobor prob przez producenta opakowania bezposrednio w
trakcie procesu produkcyjnego na podstawie zatwierdzonej
obustronnie umowy. Pobrana prdba przekazywana jest do
Dz. Kontroli Jakosci w trakcie dostawy serii od producenta.
Zaletg tego procesu jest posiadanie proby reprezentujacej
jakosc serii w trakcie catego procesu produkcyjnego oraz

znaczna redukcja kosztéw po stronie producenta produktow
leczniczych.



i Kontrola prob

>Pobrane proby poddawane s3a testom i ocenie na
zgodnosc¢ z zatwierdzong specyfikacja.

- w przyp.drukowanych materiatow opakowaniowych
najistotniejszym etapem kontroli (zwykle tylko po
pierwszej dostawie nowego materiatu), jest potwierdzenie
zgodnie z zatwierdzonym wzorcem graficznym zwanym
artworkiem

(wydruk lub plik PDF stanowiacy doktadny wzor graficzny,
na podstawie ktorego producent materiatow drukowanych
wykonat rzeczywisty materiat opakowaniowy).



i Kontrola prob

»Kazdy nowy nadruk czy u producenta opakowan, czy tez
na linii konfekcyjnej podlega ocenie porownawczej z
zatwierdzonym artworkiem np.

- stosujac informatyczny system analizy porownawczej
obrazow (Proof Reading Systems), jednak ze wzgledu na
wysokie koszty i zawodnosc systemu(duzo bteddw)
stosunkowo rzadko wykorzystywany;




i Kontrola prob

- rozwigzaniem alternatywnym, prostym, tanszym, a
jednoczesnie bardzo skutecznym jest stosowanie
transparentnych folii negatywowych przygotowanych z
zatwierdzonych artworkow, przytozenie takiej folii do

rzeczywistego materiatu pozwala na doktadng i precyzyjng
lokalizacje wszelkich roznic/btedow.



i Przyktady niezgodnosci z wymaganiami

>»Opakowania bezposrednie takie, jak pojemniki z
tworzywa, butelki szklane, fiolki, folie na blistry, laminaty na
saszetki, badane sq na zgodnosc z zatwierdzonymi
specyfikacjami.

Wszelki odstepstwa od wymagan specyfikacji moga
byc¢ jednostkowo rozpatrywane, czy to odstepstwo
nie ma wptywy na jakosc produktu leczniczego;

np. butelki i pojemniki z tworzywa
- 0 niejednorodnej grubosci Scianki;
- grady na gwincie butelki;



i Przyktady niezgodnosci z wymaganiami

- niejednolitej powierzchni gtowki butelki, pojemnika co
nie gwarantuje szczelnego zamkniecia czy zamkniecia
indukcyjnego membrang aluminiowg;

- nierownomiernie naniesiony lakier do zgrzewania na folii
aluminiowej,

Wady elementu opakowaniowego poza
wymaganiami specyfikacji nie daja gwarancji
odpowiedniej jakosci produktu w okresie waznosci.



i Przyktady niezgodnosci z wymaganiami

»>Natomiast wady typu np.:
- zbyt wypukty spaw na butelce,

- szerokosc folii w niewielkim stopniu poza granicami
ustalonego wymiaru,

- gramatura na opakowaniach papierowych poza
parametrami w specyfikacji,

- kartoniki jednostkowe wykonane z kartonu o
nieodpowiedniej sztywnosci itp.



i Przyktady niezgodnosci z wymaganiami

» Materiat z tego typu wadami mozna przetestowac na
urzadzeniach pakujacych i okreslic ew. mozliwosc
zastosowania, a w przypadku pozytywnego wyniku prob
ustalic nowe warunki cenowe dla danej partii z
uwzglednieniem wiekszych strat materiatowych |
pracochtonnosci.

Takie ugody z producentem/dostawca sq dopuszczalne
tylko w wyjatkowych, uzasadnionych sytuacjach .




i Wytyczne dla personelu

»Pracownik powinien pobierac proby materiatow
opakowaniowych - zgodnie z zatwierdzonymi procedurami,
instrukcjami i zgodnie z wytycznymi dla personelu
Przeszkolony:

-wstepnie;

-okresowo (regularnie szkolony w zakresie prawidtowego
pobierania prob)



opakowaniowych

i Wymagania jakosciowe materiatow

>Kontrola w czasie procesu pakowania

- Materiaty opakowaniowe przeznaczone na serie
produkcyjng:

«opakowania bezposrednie winny byc¢ kondycjonowane tj.
przechowywane w warunkach takich, jak dla produktu;
emateriaty drukowane zabezpieczone i pod nadzorem;

epudta zbiorcze czy inna forma opakowania zbiorczego nie
wymaga specjalnych dodatkowych warunkow tj.dla
magazynowania — odpowiednia wilgotnosc i temperatura



opakowaniowych

i Wymagania jakosciowe materiatow

Wszystkie elementy opakowaniowe dla danego preparatu
powinny byC zgodne z aktualng SPECYFIKACIA
PREPARATU i zawierac przyktadowe dane



_§PEC§FIKACJA BPAKOWAE PREPARATU = Numer: Sp2-P-414-0/2
Tyt numer matenaty produkiu w /3 308029 zastepuyje Sp2--414-041
359 pastylkl B szt koxd EAN 13 na et ehiorczey; 5900008127585 Jegzemplarz

s iishows’ polke peas ﬁ;é; i
'apracowd: Pocys Akceptowal. Fadpvs twierdzil. Foxdges

joara DATA DATA

schemat

nrmat. w wymiary elementow gramatura | grubosé wanoss Jexyl nawinigcia

{Lpi OPIS ELEMENTU OPAKOWANIOWEGO R/a opakowaniowych (mm) (g/m2) folii fmm) | %od farmaceutyczny kodu nadruk folil NOrmy Zwigzana
angotts | sowomote | vpecnese

1 |folia alumsniowa blister | 107674 216 0,02 cagly 8 5p2.021
2 loha PYCIPVDC bezbarwna 102172 | 101477 220 0,25+40 5p2-022
3 |ulctka 107675 | 148 210 50 -80 ITIXITINII 1478 Doisk| §p2-0.03
4 |karionik jadnostkowy 07676 75 16 105 250 ITITIIXNI 549 polski $2-001
5 |fola PE 101319 &0 0,06 Spaer
16 |pucto zbiorcze 102746 310 175 216 S$p2-012
7 |etykiata zbiorczs 102719 280 a5 100 poksiif werns | Sp20.65
3 |tagma samoprzylepea GSK Sp2-0-18

OPAKOWANIE ZBIORCZE:

1. Pudio ztworcze dia © 80 opak. jean 8 pakietow po 10 Kartonikdw
Ulnzénee pakietdw w pudie: 2x150 mm / 2x80 mm / 2x106 mm
Ulozerve kantonikdw w pudle:. 4x75 mm / 10x16 mm / 2x105 mm

2 Ustawenie pudel zbiorczych na palece:

082 pudel w jadne) warstwie — 14
losé pudel na palecie’ 5 warstw x 14

= 70 cpakowan zhiorczych

NADRUK SERII, DATY PRODUKCJ! | TERMINU WAZNOSCI NA ELEMENTACH OPAKOWANIOWYCH

NADRUK KARTONIK OPAK BEZPOSREDNIE ETYKIETA _Z_BIORCZA

SERIA; Nr serni X X |Nr sam : X
CATA PRODUKCJI:

TERMIN WAZNOSCI: Termn wazness X X_|Termn wazn X

Zmuany w stosunku do poprzedniego wydania specyfikacji dotyczg:
* nowego nr materialu wyrobu gotoweago i kodu EAN 13
* aklualizac)l gramatury kartonika pecdn

® Limiialanisbakall ccss ssaloadiamd




materiatow opakowaniowych

i Wspotpraca z dostawcami producentami

»Kwalifikacja producentow/dostawcow

ma na celu zapewnic, ze produkty wyprodukowane w
oparciu o stosowane surowce i materiaty opakowaniowe
sq odpowiedniej jakosci.

»Inicjatorem kwalifikacji moze by¢ pracownik
odpowiedzialny

- za zakupy ,

- kontroli jakosci,

- dziatu produkcji, technologii.



Wspotpraca z dostawcami producentami
materiatow opakowaniowych

Proces kwalifikacji prowadzi sie poprzez ocene m.in.:
-jakosci - analize specyfikacji, Swiadectwa badan,

certyfikaty, posiadane atesty, znakowanie i ocene probek
materiatu;

- ocene mozliwosci technicznych producenta - uzgodnien
techniczno-technologicznych;

- audytowg, potwierdzenie posiadania odpowiedniego
sytemu jakosci,

- handlowg - a szczegolnie: terminowosc dostaw, stabilnosc
ceny, warunki ptatnosci, okres realizacji zamowienia,
dokumentacje dostaw, sposob zatatwiania reklamadiji.



+

Dziekuje Panstwu za uwage!



