[Organon] Cong khai

NHUNG KY VONG VE HIEU QUA HOAT PONG CUA NHA CUNG CAP POI VOI CAC CONG TY CON CUA
ORGANON & CO., JERSEY CITY, NJ, HOA KY

1. Phan nay ap dung cho tat ca cac Nha cung cap cac san pham/dich vu Truec tiép va Gin tiép:
NHUNG KY VONG VE HE THONG
Céc nha cung cap cua cong ty ching ta phai tuan thu tat ca cac yéu cau vé hé thng chit lugng hién hanh (vi du: cGMP,
EUDRALEX, 1SO 9001 va cac h¢ théng quan Iy chat lugng ctia nha cung cip noi bo) va duy tri viée dang ky theo yéu cau. Phai
c6 cac ching chi hién hanh dé xét duyét.

Bat ky tai li¢u hogc di ligu dang van ban viét hogc dién tir nao co lién quan dén cac hoat dong duoc thuc hign, bao gom nhung
khong gidi han bat ky tai lieu GMP nép, phai la ban goc, chinh xéc, 15 rang, dugc kiem spét, c6 thé khai phuc duoc va dugc giit
an toan dé khdng bi xuyén tac hodc mat mét vd y hoac c6 y. Nhitng muc nay dugc yéu cau trong suét thoi gian luu gilr di
liéu/tai licu do

NHUNG KY VONG VE HIEU QUA HOAT PONG

« Nha cung cap phai ¢6 trach nhiém phan hdi tit ca cac van dé cua khéch hang phét sinh tir ndi by cong ty lién quan dén cac mat
hang va dich vu do Nha cung cap cung cap cho cong ty ching ta. Phan hoi ban dau can dugc nhan trong vong 1 ngay 1am viéc va
phan hdi cudi Ia trong vong 14 ngay theo lich. Céc véan dé dugc ching minh c6 thé dam bao Nha cung cép dwoc ap dung ké
hoach cai thién hiéu qua hoat dong ciia nha cung cap cho dén khi ngin chin duoc van dé va hanh dong khic phuc khong thé dao
ngugc da dugc thuc hién va xac thuc 1a hiéu qua.

« Nha cung cap phai theo di hiéu qua hoat dong va cho thay c6 nd luc dé cai thién cac mirc do nhu 13i, cac van dé cua khéach
hang, hiéu qua kiém tra (nhu & mirc 6 cong ty chdng ta cho 1a pht hop), giao hang, phan tmg, d6i mai va chi phi. Muc tiéu 1a
khdng c6 van dé caa khach hang va khong c6 16i sau khi giao hang.

* Nha cung cép phai c6 trach nhiém vé mit tai chinh ddi véi cac mat hang va dich vu khéng phu hop cling nhu céc tac dung cua
ching, cé thé bao gom cac phuc héi chi phi cho nhiing ngu0n luc bo sung cua cong ty lién quan dén viéc khic phuc cac mat
hang va dich vu khong pht hop, 1am lai, phé liéu, van chuyen €ao cap, V.v.

« Nha cung cap phai dam bao 100% giao hang dung gio va day du theo yéu cau vé lich trinh ctia cong ty ching ta.

CAC KY VONG DAN NHAN, PONG GOI VA VAN CHUYEN

« Tat ca cAc mat hang phai dugc xac dinh dang theo thong tin nhan phu hop.

« Hé théng ghi nhan caa nha cung cap phai dam bao khong xac dinh nham va cho phép truy xuat 16 hang day du.
« Mit hang phai dén diém sir dung & trang thai chua ma va khdng bi hu hai.

I1. Phan ndy &p dung cho Nha cung cép cac san pham/dich vu cu thé, nhw dwoc chi ra bai ""X"":

NHUNG KY VONG VE HIEU QUA HOAT PONG CUA NHA Tuy TUY CHINH GM
’ CUNGCAP CHINH KHONG NGHIEN
TRUCTIEP | TRUC TIEP cuu
Déi véi bat ky mat hang nao ma Nha cung cap cung cap cho cong ty X X X

ching ta, nha cung cip phai théng béo trude cho chiing ta dé cho phép
ching ta c6 thoi gian danh gia va phé duyét trude khi nha cung cap thuc
hién bat ky thay déi nao nhu dugc xac dinh trong Thoa thuan Kiém soét
Chit luong hoidc Thoa thuan Kiém soat Thay dbi.

Nha cung cap phai théng bao cho cong ty ching ta vé bat ky van dé nao X X X
cua khéch hang hoac Ighé nang phai thu hoi vat liéu ctia Nha cung cap do
hé thong phén tich chat lugng cua ho.

Cac Thong s6 Quy trinh Trong yéu (CPP) va Céc Thudc tinh Chat lugng X X
Trong yéu (CQA), do cong ty ching ta xac dinh, phai dugc Nha cung cap
gidm st va tuan theo ciing nhu cung cap cho cong ty chung ta dé dugc

xét duyét.

Phan Tich Hé thong Po ludng (vi du: hé thong do Gage Repeatability & X X
Reproducibility).

Luu gitr cAC mau san pham. X X
Nha cung cap phai nop tat ca cac tai liéu bang ngdn ngit cong ty ching ta X X
duara.

Nha cung cap phai c6 quy trinh quan ly chat lugng nha cung cap bao gom X X

quy trinh kiém tra ciia nha cung cip véi cac nha cung cip phu.
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NHUNG KY VONG VE HIEU QUA HOAT PONG CUA NHA TUY TUY CHINH M,
' CUNGCAP CHINH, KHONG NGHIEN
TRUC TIEP | TRUC TIEP clu
Nha cung cap phai cho phép cong ty ching ta hoic ngudi dwoc uy quyén X X
kiém tra dinh ky chat luong cua quy trinh san xuét, thir nghiém va dong
g6i ciia Nha cung cap, va/hoac kiém tra chat lwong trén co s C6 Ly do
chinh dang, néu xéc dinh c6 cac van dé vé hiéu qua chat lugng.
FMEA danh cho Cac Nha cung cap Chiu trach nhiém Thiét ké. X
Gidi han Kiém soat Qué trinh (PCL) Puoc thiét lap dé th ban tung ra X
trong khi san xuét va cudi cang.
Luu d6 Qué trinh (PFD) Pugc phé duyét. X
Tai tham dinh va Xéc thuc Binh ky mat hang dugc cung cap. X
Nha cung cap duoc mot phong thi nghiém dugc cong nhan thuc hién tat X
ca cac thu nghiém.
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