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ETISOFT KRAKOW s.c. Katarzyna i Marek Oblaza ‘
1 | Nazwa

— ! |
: - Adres Dostawey ul. Rydléwka 20, 30-363 Krakéw i
2 Adres wytwarzania ul. Szara 21, 44-100 Gliwice
Adres ] ul. Szara 21, 44-100 Gliwice [
magazynowania | [
| ul. Rydléwka 20, 30-363 Krakow |
| |
- 3 | Telefon/Fax | 12263 77 51 /12263 77 51 w. 21 |
|
4 | Status 679-282-86-91
prawny/mumer NIP '
| Najwazniejsi klienci | e Teva Operations Poland Sp. z o.0. |
firmy: * Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa i
5 | e zbranzy \
farmaceutyeznej
¢ 7 pozostalych
| Struktura Produkeja w Etisoft Sp. z 0.0.
0 | organizacyjna Dystrybucja w ETISOFT KRAKOW s.c. Katarzyna i Marek Oblaza
firmy*
| * - proszg zalaczy¢ schemat organizacyjny Firmy, uwzgledniajacy podstawowe dzialy zwiazane z procesem produkcji, kontroli i zapewnienia jakosci,
magazynowania i dystrybucji,
- Rodzaje i
produkeji
Ogolem —
Liczba |
8 | zatrudnionych Produkcji — ‘
pracownikow
Kontroli jakosei — 7
Osoba Olbiniska Anna
9 | odpowiedzialna za
kontrole jakosci
Osoba Jurczyk Maciej
10 | odpowiedzialna za
produkeje
Osoba
Wykwalifikowana
11 (uprawniona do
' zwalniania
produktow do
obrotu)




IBSS
A biomed Zalaeznik nr 1 do SPO-SZJ-24/1
Strona 2 z 4

Karta JakoS$ci Dostawcy

‘ | Czy warunki wytwarzania sa kontrolowane przez uprawnione organy administracji
panstwowej?
(2 | Jesli tak, prosze¢ poda¢ ich nazwy?
1
13 | Czy Firma prowadzi i przechowuje rejestry dystrybucji kazdej serii produktu, w celu X
ulatwienia wycofania produktu z ebrotu?
14 | Czy Firma posiada certyfikat systemu [SO?* X
15 | Czy Firma posiada inne certyfikaty?* X
* - prosze zataczy¢ kserokopie certyfikatow Firmy :
16 | Czy prowadzone sg dzialania w kierunku tworzenia systemu jako$ci? X |1
Czy Firma stosuje system:
X
*  kontroli zmian %
17 | e rejestracji odchylen
s postgpowania w przypadku wystgpienia wyniku poza specyfikacja (0O0S) X
e  dzialan korygujacych i zapobiegawczych X
* postepowania z wyrobem niezgodnym, reklamacji, wstrzymania, wycofania w obrocie? | x
Czy Firma bedzie informowa¢ IBSS BIOMED S.A. przed wprowadzeniem istotnych zmian X
18 . . . .
w procesie technologicznym, specyfikacjach, metodach kontroli?
Czy Firma wyraza zgod¢ na przeprowadzanie przez IBSS BIOMED S.A. audytow oraz X
19 udzieli zgody na dostep do pomieszezen zwigzanych z produkeja, magazynowaniem i
kontrolg jako$ci oraz na wglad w dokumentacje zwigzang z dostarczanymi do IBSS
BIOMED S.A. produktami?
20 | Czy Firma byla juz audytowana przez odbiorcéw krajowych / zagranicznych? X

21 | Czy Firma przeprowadza audyty wewnetrzne i audity swoich dostaweéw / zleceniobiorcow? | x
Czy osoby odpowiedzialne za produkeje i kontrole jakoéci sg niezalezne od siebie i posiadaja | x

2 pisemnie okreslone zakresy obowigzkéw, uprawnien i odpowiedzialnoéei?

23 | Czy Firma przeprowadza analize ryzyka / analize zagrozen? X

24 Czy Firma korzysta z ustug Firm trzecich? X
Jezeli tak, to w jakim zakresie?

25 | Czy firma zawiera Umowy z podwykonawcami? X
Czy Firma przeprowadza i dokumentuje szkolenia personelu w zakresie:

5z | ® BHP

* Dobrej Praktyki Wytwarzania
Dobrej Praktyki Higienicznej
e dokumentacji systemu jakosci

27 | Czy Firma przeprowadza ocene skutecznosci szkolen?

28 | Czy dostep do pomieszczen produkeyjnych jest ograniczony?

e e e | e | e

29 | Czy Firma posiada opracowany i wdrozony Program Higieny (w tym badania lekarskie)?
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Czy rozklad pomieszezen pukcjhoz 1 pe 1‘0 dukcji o

30 | porzadku i ogranicza do akceptowalnego poziomu ryzyko zanieczyszcezenia materialéw lub
produkiow?

31 | Czy konstrukeja pomieszezen umozliwia latwe prowadzenie czyszezenia i konserwacji? X

3 Czy pomieszczenia produkeyjne wyposazone sa w system klimatyzacji / wentylacji oraz X

i aparature kontrolno-pomiarows?

33 Czy Firma posiada wydzielone pomieszezenia / miejsca na produkty odrzucone, wstrzymane | x
lub zwrécone?

34 | Czy pomieszczenia produkeyjne sa oddzielone od pomieszezen kontroli jakosci? X
Czy ieszczenia produkeyjne podlegajj klasyfikacji pod wzgledem klas czystosci ?

36 Czy Firma posiada opracowane i zatwierdzone procedury i instrukcje technologiczne oraz X
dokumenty rejestrujace przebieg proceséw?

37 Czy jest opracowana dokumentacja (Instrukcje obstugi i czyszczenia) dla wyposazenia X
produkeyjnego i pomiarowego?

38 Czy procesy prowadzone sa na skwalifikowanych urzadzeniach, ezy kwalifikowane sa X
systemy?

39 | Czy Firma posiada i realizuje program kalibracji, konserwacji i przegladéw wyposazenia? X

40 | Czy prowadzi dokumentacje do maszyn, urzadzen i systemow (log book)? X

41 Czy Firma prowadzi zapisy dotyczace warunkéw magazynowania materialow wyjsciowych i | x
opakowaniowych oraz warunkéw produkeji i magazynowania produktu koricowego?
42 | Czy Firma prowadzi kontrole w trakcie procesu produkeyjnego (wewngtrzprocesowe)? X

Czy Firma prowadzi kontrole:

43 | e przy odbiorze dostaw materialow wyjéciowych i opakowaniowych
¢ w czasie procesu produkcji (miedzyoperacyjna) X
o produktéw koncowych X
44 Czy firma zleca badania na zewnatrz? Czy firma zawiera Umowy z wykonawcami badan na | x
zlecenie?
Czy Firma posiada opracowane i zatwierdzone specyfikacje materialow wyjs$ciowych i X
45 | opakowaniowych, polproduktéw i produktéw koncowych oraz procedury i instrukeje pracy
laboratoryjnej?
46 | Czy Firma prowadzi badania integralnosci zamknigé? X
47 | Czy Firma prowadzi walidacj¢ metod analitycznych? X
48 Czy Firma prowadzi badania stabilnodci produktéw koncowych? Czy firma archiwizuje X
probki?
49 | Czy firma prowadzi dokumentowanie badani? X
50 | Czy firma prowadzi dokumentowanie i postepowanie z wynikiem niezgodnym? X
51 Czy wykorzystywane w trakcie badan przyrzady pomiarowe i aparatura laboratoryjna sa X
kalibrowane, sprawdzanc i czy s3 prowadzone stosowne zapisy? __________

Schemat orgaizacyj ny
Certyfikaty ISO
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Karta Jakos$ci Dostawcey zostala wypelniona w porozumieniu z jednostka produkeyjna:
ETISOFT Sp. z o.0.
ul. Szara 21, 44-100 Gliwice

Osoba wypelniajaca Karte Jakos$ci Dostawcy:

Imie¢ i Nazwiskoe: Marek Oblaza
Stanowisko: Wspélnik

Data: 24-10-2018

Podpis:

Po wypelnieniu Karty Jakosci Dostawey prosimy o odeslanie jej do IBSS BIOMED S.A., w celu
przeprowadzenia oceny i przegladu dostawcow,

Wytyezne dotvezace wypelnienia Karty:
e napytania prosz¢ odpowiedzie¢ TAK lub NIE, zaznaczajac .. X" w odpowiedniej kolumnie
*  dodatkowe komentarze i uwagi prosze umiescié na konicu Karty z podaniem numeru pytania




