Politica per la Qualita Schwabe Pharma Italia Srl

Schwabe Pharma Italia appartiene al gruppo Schwabe, azienda tedesca presente in tutto il
mondo, che dal 1866 produce e distribuisce Farmaci Vegetali e Medicinali Omeopatici a base
di ingredienti di efficacia e sicurezza comprovati dalla tradizione, dalla ricerca clinica e dalla
soddisfazione del paziente/consumatore finale. Schwabe presidia tutte le fasi di definizione
dei propri prodotti, dalla coltivazione della pianta fino alla creazione del farmaco, sviluppato
secondo rigorosi standard scientifici.

Schwabe Pharma Italia gia oggi e riconosciuta a livello nazionale come leader di qualita e di
competenza nel campo delle soluzioni terapeutiche vegetali e naturali. Schwabe Pharma
Italia oltre a commercializzare farmaci vegetali e medicinali omeopatici, sviluppa dispositivi
medici a base di sostanze, integratori alimentari e cosmetici che si sono affermati per la loro
elevata efficacia a beneficio della salute dell'uvomo. In sintonia con le proprie convinzioni,
Schwabe Pharma ltalia si e fatta promotrice apprezzata della cultura della medicina vegetale
e naturale in ltalia. L'azienda si contraddistingue per una intensa attivita di diffusione delle
conoscenze in questo ambito scientifico verso tutte le categorie di interlocutori. L'amore per
la natura, il rispetto per le persone, I'approccio etico di tutti i collaboratori e del management
di Schwabe Pharma lItalia la rendono un’azienda altamente attrattiva del settore e le
permettono di contribuire in maniera significativa al benessere sociale.

La politica per la qualita € fondamentale per garantire la sicurezza dei pazienti e la fiducia
dei clienti. La nostra azienda si impegna a rispettare tutti i requisiti normativi per garantire
la qualita dei nostri prodotti.

Ci impegniamo ad adottare un approccio di gestione della qualita basato sull’analisi dei
rischi, che ci permetta di identificare e gestire i potenziali rischi per la sicurezza e
contemporaneamente validare e valorizzare I'efficacia dei nostri prodotti. Inoltre, ci
assicuriamo che sia mantenuta una costante collaborazione con tutte le parti interessate e
che tutti i nostri processi siano coerenti con il contesto dell’'organizzazione e siano valutati
e controllati per garantire la massima qualita possibile.

La formazione del personale e un‘altra priorita per noi. Tutti i nostri dipendenti sono formati
sulle normative di sicurezza e qualita, cosi come sui processi aziendali e La relativa gestione
in qualita. In questo modo, siamo in grado di garantire che ogni prodotto che esce dal nostro
magazzino sia di alta qualita e sicuro per I'uso dei pazienti.

Collaboriamo strettamente con i nostri fornitori per garantire che i materiali di produzione
siano di alta qualita e che siano conformi ai nostri standard di sicurezza e qualita.
Monitoriamo costantemente il processo di produzione per garantire che sia coerente con i
nostri standard.
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In caso di problemi di qualita, abbiamo un processo di gestione delle deviazioni e dei reclami
che ci consente di identificarli e correggerli rapidamente e di definire eventuali azioni
preventive.. Inoltre, facciamo regolarmente audit interni ed esterni per valutare la conformita
dei nostri processi e dei nostri prodotti.

La nostra politica per la qualita e costantemente rivista e aggiornata per garantire che sia in
linea con le migliori pratiche del settore e le esigenze dei nostri clienti. Siamo consapevoli
che la qualita € fondamentale per la nostra attivita e ci impegniamo a garantire che sia
sempre al centro di tutto cio che facciamo.

Per migliorare costantemente il proprio servizio, la direzione pone alcuni obiettivi strategici
di cui sara verificata periodicamente |'attuazione:

e mantenere e migliorare, con continuita, la conformita del Sistema Gestione della
Qualita della Societa alle normative UNI EN ISO 9001:2015 ed UNI CEl EN ISO
13485:2016;

e proporsi sul territorio nazionale come azienda all’avanguardia nella ricerca e sviluppo,
produzione, vendita e commercializzazione, deposito e distribuzione di prodotti
medicinali e di cosmetici, integratori alimentari, alimenti, presidi medico chirurgici e
dispositivi medici assumendosi I'impegno di offrire prodotti e servizi tali da soddisfare
le richieste e le necessita della clientela in modo continuo ed efficace;

e Soddisfare i requisiti cogenti (tra cui Regolamento 745/2017 e successivi
aggiornamenti relativi ai dispositivi medici e direttiva 93/42 CE e successivi
aggiornamenti relativa ai Dispositivi Medici Legacy) che, a seguito di leggi, normative,
regolamenti, risultano applicabili a tutte le attivita condotte dall’Azienda direttamente
o tramite fornitori in outsourcing, assicurando un costante controllo di tutte le fasi di
realizzazione tramite personale qualificato;

e Assicurare il rispetto della normativa sulla sicurezza sui luoghi di lavoro (D. Lgs. 81/08)
e salubrita del prodotto (H.A.C.C.P.)

e Mantenere attivo il sistema di vigilanza e sorveglianza sul mercato per i dispositivi
medici secondo il Regolamento 745/2017 sui Dispositivi Medici;

e Coerenza con il contesto dell'organizzazione;

e Creazione di una struttura stabile organizzata per processi;

e Applicazione dell’approccio risk based thinking all’'intera organizzazione;

e Costante collaborazione con le parti interessati attraverso il riesame periodico dei loro
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requisiti e delle loro aspettative.

Executive Vice President EMEA - Schwabe Group
General Manager Schwabe Pharma lItalia
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