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ETlsoFT KRĄKÓW s,c. Katlrzyna iMrrek oblaza

ul. Rydlówka 20.30-3ó3 Kraków

Adrcs ir:vt]lrrZ.nia ul. szara 21, 44-100 Gliwice

ul, szala 2l,44_100 Gliwice

ka 20. 30-363 Kraków

: Telefon / Far 1226377 5l / 12 26317 5l w,2l

1
!rawny/num€rNlll

619-282-86-9l

5

Naiważ i€i§i klienci
lirm}':

farNaceutycznej

Teva operations Poland §p. z o.o.
Regionaln€ centra Krwiodawstrva i Rrwiolecznictwa

§trulrtu.a
orgatrizacyjna
firmY*

Produkcia w trtisoft sp. z o.o.
Dystrybucja w ETISoFI KRAKÓW s.c. Katarzyna i Marek obłara

7
Rodzaje
produkcii

1]

LićZbł
ogółcln

Kontroli jakości - 7

9
osoba
odpowiedzialna za
kortrole irkości

olbińska Anna

l0
osoba
odpowiedzialna za
Drodukcie

Jurczyk Maciej

]l

2

U1.

m.la.no}anił i av§tNbu. j
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l2 Jeśli taĘ pro§żę podać ich nazwy?

l3 czy Firma prowadzi i pfzechowuj€ rej€stry d}§trybucji k żdej serii produktu, w c€tu
ułatwienia BTcofania Dlodulću z obrotu?

x

11 Czy Firma po§iada ceĄfikat systetrru ISo?* x
15 czy Filma posiada inne ceńyrlkał?* :

* _ |rc57ę /!l.pz],ć ks.lokopic cerrylikJLó\r i.lrD_.

l6 Czy prowadzotr€ §ą dżałania w kierunku tworzenia §yst€nuiakości? \

l7

Cł Firml stosujc s,Yst ,R:

. koDtrolizmian

. lej ćstracj i odc h ylcń

. po§tęporta i* § przrpadku syśtąpienia wyniku pozł specvfikacją (oos)

. dziatań kol]gującJ(h i z,pobicg,*,czych

. postępowania z w)robcm niezgodnym, reklamłcji! wstrzr'mania. w)colania ł obrocic?

x

x

\
r8 czy Filna będzie infor.nołYać IBss BloMED s.A. prz€d §prowadzenien istotoych zmial

w proce§ie technologicznym" sD€cYfikaciach. metodach kontroli?

l9

czy Firna wyraż9 zgodę na przeprowadzaai€ przez IBss BIoMf,D s.A. audlórY oraz
u&ieli zgody na dosĘp do pomieśZzęń związanych z produkcją, magaąŁowaniem i
kontrolą jakości oraz na wgląd w dokunent cję zwiqzaną z do§rarczan)mi do IBss
BIoMED s.,ł produldami?

x

?0 czy Firma była już audytowana przez odbiorców krajo§Tch / zagranicznych? x
21 czy Firma przeprowadza audJt wewn9trzn€ i audił swoich dośtżwców / zl€c€niobiorców? x
22

czy o§oby odpowiedzialn€ z3 produkcję i kontrolę jakości śą nieżależne od §iebi€ i po§iadają
pi§€mnie oheślone zakre§y obowiązkó\ uprawnień i odpowiedzialności?

23 Czy Firna prz€prowadza 
^\^lią 

ryzyk^ / 
^na|ią 

zzgrożEń"! x
24 czy Firna korzysta z u§ług Firm trzecich?

Jezeli tall' to w iakin zakresie?
x

25 Czy fiTna zaYiera UmotrT z pod ykonaYcami? I

ż6

czy Firna przeprowadza i dokunentuje §zkolenia per§onelu w żakre§ie:

BHP
Dobr€j Prakryki w}twarzania
Dobrej Praktyki Eigi€nićznej
dokumentacii sy§temu j8kośei

x
x
x
x

71 czy Firn. przeprowadza occnę skuteczności szkot€ń?
28 czy do§tęp do pomieszczeń produkcyjnych ie§t ograniczony? x
29 czy F ma posirda oprłcowany i wdrożony Program HĘieny (w tym badania |ekar§kicx x

I - Informacie o sy§temi€ Jakości
TAK NIE
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Czy rozkhd pomieśzcz€ń produkcyjlych umożliwia prz€bię produkcji s l§gicznym
porządku i ogranicza do 8kceptołlalnego poziomu ryzyko zatrieczyszcz€nia materiałów lub

Czy kon§trukcja pomieszczeń unoźtiwia łatwe prowaalz€ni€ czy§zczenia i kon§erwacii?
Czy pomie§zczetria produkcyjne s.ypo§ażone §ą w §y§ten klin atyzacji / wentylacji oraz

cz} l'irnra po§jada iY}dzi€lone pomieszćZenia / miejsca n! produkty odrzuconc, lrstrłmnne

Czy pomi€szćzenia produkcyjtre są oddzi€lone od pomieszczeń kontroli jakości?
produkcyjn€ podlegają klasyfikacji pod wzslędem kla§ czystości ?

czy Firna posiada opracowane i żatwierdzone proc€dury i h§trukcje t€chnologicn€ oraz

czJ je§t opra€oYana dokunentacja (Instnrkcje ob§ługi i czyszćze a) dla łTpo§aź€nia
rodukcyineso i Domiarow€po?

czy pfo§c§y prowadzon€ §ą na §kltnti{ikovatrych uEądz€$iach, cuy lrwatifikoYane §ą

czy Firma posiada irealizuje program kalibracji kons€rwacji i
rowadzi dokunentację do maszyn, urzĘdzeń i systemów (los book)?

Czy Firma prowadzi zapisy doĘczące warunków magaz},nowania rnateriałów wyjściowych i
oraz ryarunków Drodukcii i

czy Eirma prowadzi kontrole w trakcie

czt Firma prowadzi kontrolę:

. przv odbiorze do§ta$ nlateliałów !Y},iścio§]-ch j op.kownniostch

. w Czasic proces produkcii (międzroperic}jna)

. produklół koń.owyc|l
Czv nrm,t Zlecż badania na zcwnątrz? Czy firnla zaiviera LInort},z }vr-kon.Bcnmi bźrdań n.

czy Firma posiada opracowarc i zatwi€Tdzon€ §pecyfilalcj€ materiałów wyjściowych i
opakowaniotYch, półproduktórY i produktów końco§ych oraz procedury i in§trukcje pracy

Cz,Y |irmil badania integralności zamknięć?
czy Firma ę metod anatiĘcztrych?
czy Firma prowadzi badania stabilności prod któw końcowych? czy firma archiwizuie

firma dokumentoiianie badań?
firma prowadzi dokumentowrnie i po§tępowanie z }yynikiem ezgodtrym?

Cąv wykorżystywane w trakcic badań przyrządy poniarowe i aparaiura lżboratoryjna §ą

Czy firma §to§uje GDP rł

schemat organŁacyjny
Cerfyfikaty ISO

III - Pomieszczenia produkcvine (w tvm masazvnowe)

30

3l

32 x

33 x

34

3s x
IV - Dokumeltacia produkcyina

3ó l

jI \

38

39

40 x
1l
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kontrola Jakości

\
I

44

,l5
x

46 x
1,| x
.18 l

49

50 x

5l x

W - Transpoń
52 x
wI :zniki
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Po wypelnieniu Karty Jakości Do§tawcy prosimy o odeslanie jej do IBS§ BIOMED S.A., w celu
przeprowallzenia oceny i prz€glądu dostawców.

Wvn c/nć do§c/ace \r!Dcłrcnia Kafiv:
. na|)Laniaproszę odpo\vicdżicć TAK Luh NlL. /,na./d]ą.,.x'' § odpo$iednicj kolunnic
. dodatko\rc łoDrentalz. ilrragjpfuślę uijie\.ić nd końcu Kdly z podaDjcnr DlDrcru pllania

Kańa Jakości Dostawcy zostala wypełniona w porozumieniu z jednostką produkcyjną:
ETISOFT sp. z o.o.
ul. szara 21,44-100 Gliwice

osoba łTT€łniająca Kańę Jakości Dostawcy:

Imię i Nazwisko: MarekOblaza
stanowi§ko: wspó|nik
Datu 24-10-2018

- I)odatkow€


