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 לחץ כדי לערוך סגנון כותרת   פורום שילוח מבוקר טמפרטורה פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

 טרייניןמירי 

 נובולוג, אחראית ל רוקחות ורוקחת "סמנכ
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 השרשרת הלוגיסטית פורום שילוח מבוקר טמפרטורה
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 פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

אחד האתגרים המרכזיים בתעשיית הפרמצבטיקה  •

תקינות ובטחון שרשרת  , הינה הקפדה על איכות

האספקה הפרמצבטית וזאת על מנת למנוע 

 .פגיעה במוצר וזיופים, זיהומים
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 GDP -תקנות ה פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

 י "ע  GDP -עודכנו תקנות ה 07/03/2013 -ב

 נציבות האיחוד האירופי

http://www.port2port.co.il/
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 הסכמים -7פרק  פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

חייבת להיות   GDP -כל פעילות חיצונית במסגרת ה•

 .מוסכמת ומבוקרת, מוגדרת כנדרש

מגדיר את האחריות והפעילות   הסכם איכות•

 י ידי כל גורם"המבוצעת ע
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 פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

שמירה על רמת איכות המוצר  -המטרה

 לאורך כל השרשרת
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 פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

 הסכם איכות הוא מסמך תיאום ציפיות

http://www.port2port.co.il/
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 הלקוח -מוסר החוזה פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

מוסר החוזה אחראי לפעולות  •
 .שמועברות לקבלן המשנה

אחראי לבחון האם  -כחלק מכך

קבלן המשנה עומד בדרישות  
 .GDP -ה

 -מבדקי איכות לקבלן המשנה•

 טרם תחילת עבודה–

 לאחר שינוי  –

תקבע בהתאם   -בתדירות קבועה–

 לניהול הסיכונים

מוסר החוזה יספק את כל  •

המידע הדרוש לביצוע  

 הפעולות שהוגדרו בחוזה
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 קבלן המשנה -מקבל החוזה פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

קבלן המשנה אחראי לוודא קיום  •
התנאים הבאים לביצוע הפעולות  

 -הנדרשות

 אתר נאות–

 ציוד מתאים–

 תהליכי עבודה–

 ידע וניסיון–

קבלן המשנה לא יעביר את הפעילות •
ללא בחינה ואישור , לגורם שלישי

 (.מוסר החוזה)מקדימים של הלקוח 

קבלן המשנה ימנע מכל פעילות  •
היכולה להשפיע באופן שלילי על 

 .איכות המוצרים

קבלן המשנה מחויב להעביר ללקוח  •
כל מידע העלול להשפיע על איכות  

 .בהתאם להסכם האיכות, המוצר
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 נושאים בהסכם האיכות פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

  -היבטים כלליים•

 הגדרת צדדי ההסכם וחלוקת אחריות–

 י ההסכם"היקף פריטים מכוסים ע–

 הגדרות–

 -ציפיות הלקוח/ פירוט דרישות•

 מועדי ואופן דיווח  , כולל הגדרת אופן העברת מידע–

 -הנחיות כלליות•

 תוקף אפקטיביות ההסכם–

 איסור העברת אחריות לגורם שלישי/ העברת אחריות–

 הסכמים רלוונטיים/ מסמכים–

 (אופציונלי)סודיות –

 אישורים וחתימות•

 כולל אנשי קשר–

 רשימת נספחים•
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 הסכם מסחרי .VSהסכם איכות  פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

   -(Commercial Agreement)הסכם שירות / הסכם מסחרי •
 .תיעוד הקשר החוקי והעסקי בין הצדדים

 

   -(Quality Agreement)הסכם איכות •
 .מסמך משלים להסכם המסחרי

 

   -(Technical Agreement)הסכם טכני •
 .שילוב בין הסכם מסחרי להסכם איכות

http://www.port2port.co.il/
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 פורום שילוח מבוקר טמפרטורה

“ When we all work together, 

we all win together” 

http://www.port2port.co.il/

