Załącznik nr 1

ANKIETA SYSTEMU JAKOŚCI DOSTAWCY I PRODUCENTA

INFORMACJE OGÓLNE

Nazwa materiału
_________________________________________________________________________
Dostawca
_________________________________________________________________________
Adres dostawcy
_________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________
Osoba do kontaktu _____________________________________________________________________________
Telefon _____________________
Fax _______________________
e-mail _____________________________
Rok założenia ______________________________

1.
Czy są Państwo:
· producentem powyższego materiału?
TAK/NIE*
Jeśli tak, prosimy wypełnić całą ankietę

· dostawcą powyższego materiału?
TAK/NIE

Jeśli tak, to czy Państwo: 

· mają wyłączność na dystrybucję od producenta do Pliva? 
TAK/NIE

· magazynują 
TAK/NIE

· przepakowują
TAK/NIE

Jeśli Państwo : 

· magazynują materiał, proszę odpowiedzieć na pyt. 1 – 8 w sekcji Magazynowanie i Przejmowanie;

· przepakowują materiał, proszę odpowiedzieć na pyt. 1 –14 w sekcji
Pakowanie i Przesyłanie.

Proszę dołączyć spis producentów, których Państwo reprezentujecie oraz listę ich produktów dostarczanych do Pliva.
Informacja o producencie:

Nazwa firmy 
____________________________________________________

Adres:
____________________________________________________


____________________________________________________

Telefon  _______________
Fax ________________
e-mail _________________

Informacje ogólne: 
Wszystkie pytanie dotyczą wytwarzania produktu, który Pliva od Państwa kupuje. Na pytania nie związane z Państwa produkcją, proszę odpowiedzieć “n.d. ".

1.
Rok założenia : ____________________________________


2.
Prosimy podać:


· ogólną liczbę zatrudnionych 

· liczbę personelu produkcyjnego 

· liczbę personelu Zapewnienia Jakości / Kontroli Jakości

3.
Czy mają Państwo międzynarodowe certyfikaty? 
TAK/NIE 
Jeśli tak, prosimy podać: 


· przez kogo wydane __________________________________________

· data pierwszego certyfikatu ____________________________________
· termin wygaśnięcia certyfikatu _________________________________
· Numer Certyfikatu ___________________________________________
· czego dotyczy Certyfikat ______________________________________________________________
· ___________________________________________________________________________________
· prosimy dołączyć ważny Certyfikat

ZAŁĄCZNIK

4.
Czy mieli Państwo kiedykolwiek audyt/inspekcję?
TAK/NIE 

Jeśli tak, prosimy podać:

· przez kogo _______________________________________________________________________


· kiedy____________________________________________________________________________


5.
Czy zgodzą się Państwo na audyt/inspekcje Państwa zakładów i dokumentacji przez Plivę?
TAK/NIE 
6.
Czy mają Państwo:

· Instrukcję Jakości
TAK/NIE   

· Zasady ochrony środowiska 
TAK/NIE   

· Zasady higieny i bezpieczeństwa pracy
TAK/NIE   

7.
Prosimy dołączyć Państwa schemat organizacyjny
ZAŁĄCZNIK

8.
Czy Państwa kierownictwo regularnie, w ustalonych okresach, sprawdza Państwa system jakości? 
TAK/NIE   

9.
Prosimy podać, jaki materiał produkuje się w zakładach.

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

10.
Jak długo już wytwarzają Państwo materiał omawiany w niniejszej ankiecie?
 

_____________________________________________________________________________________

11.
Czy cały cykl produkcyjny, od składowania materiałów wyjściowych do pakowania produktu gotowego, 
jest wykonywany w jednym zakładzie?
TAK/NIE

Jeśli nie, podać operacje wykonywane poza zakładem i nazwy innych zakładów.


____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

12.
Co jest Państwa definicją “serii”:

· wolumen produktu wytworzonego w jednym cyklu produkcyjnym?
TAK/NIE

· wolumen produktu wytworzonego w konkretnych ramach czasowych?
TAK/NIE

Jeśli tak, prosimy podać ramy czasowe __________________________________________________


· inne ______________________________________________________________________________


__________________________________________________________________________________
13.
Jakiej wielkości jest Państwa seria?


14.
Prosimy przedstawić i wyjaśnić strukturę numeru serii __________________________________________
   
______________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
15.
Czy jakakolwiek część Państwa operacji jest wykonywana przez "producenta kontraktowego"?
TAK/NIE

Jeśli tak, podać czy ci producenci kontraktowi są

· walidowani
TAK/NIE   
· produkuję tylko na podstawie kontraktu
TAK/NIE  

16.
Czy stosujecie Państwo jakiekolwiek materiały wyjściowe lub surowce pochodzenia biologicznego lub zwierzęcego?
TAK/NIE

Jeśli tak, prosimy określić materiał i kontrole (zgodnie z EMEA/410/01).

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

____________________________________________________________________________________

Jeśli nie, prosimy dołączyć Oświadczenie stwierdzające, że Państwo nie stosują takich materiałów 
w Państwa produkcji
ZAŁĄCZNIK
17.
Czy mają Państwo opis stanowiska pracy dla każdego zatrudnionego? 
TAK/NIE  
18.
Czy mają Państwo roczne plany szkoleniowe? 
TAK/NIE   
19.
Czy prowadzą Państwo rejestr szkoleń?
TAK/NIE   
Magazynowanie, przejmowanie i dostawy 

1. Czy Państwa pomieszczenia magazynowe:


· są na otwartym powietrzu
TAK/NIE   
Jeśli tak, do czego są używane ? __________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
· zadaszone
TAK/NIE   
Jeśli tak, do czego są używane?  __________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
2.
Czy mają Państwo osobne strefy dla:

· materiałów wyjściowych
TAK/NIE   
· materiałów opakowaniowych
TAK/NIE   

· półproduktów
TAK/NIE   

· produktów gotowych
TAK/NIE   

3. Czy warunki składowania (temperatura i wilgotność):

· są tylko kontrolowane czy też także
TAK/NIE   

· regulowane
TAK/NIE   
Jeśli tak, czy prowadzicie Państwo rejestr?
TAK/NIE   

Jak długo? ______

4. W jaki sposób materiały wyjściowe, opakowaniowe oraz produkty gotowe w kwarantannie czy wycofane są 

· etykietowane ______________________________________


· segregowane ______________________________________


5.
Czy istnieje system zapobiegający użyciu nieprzetestowanych lub odrzuconych materiałów?
TAK/NIE 
Jeśli tak, prosimy go wyjaśnić

____________________________________________________________________________________

6.
Które z następujących zasad są stosowane w operacjach składowania:
· FIFO
TAK/NIE

· FEFO
TAK/NIE

· inne ___________________________________________________________________________

7.
Czy w pomieszczeniach magazynowych stosuje się praktykę:

· regularnej konserwacji zgodnie z pisemną SOP
TAK/NIE   
· higieny i zwalczania szkodników zgodnie z pisemną SOP
TAK/NIE   
8.
Czy istnieją zapisane warunki składowania dla każdego magazynowanego materiału
TAK/NIE   
Zakład i produkcja

1. Czy istnieje lista:

· głównego sprzętu
TAK/NIE   

· przyrządów w zakładzie
TAK/NIE   

· przyrządów laboratoryjnych
TAK/NIE   

2.
Czy istnieją pisemne SOP:

· zapobiegawczej konserwacji sprzętu
TAK/NIE   

· instalacji sprzętu
TAK/NIE   

· czyszczenia sprzętu
TAK/NIE   

· kalibracji sprzętu
TAK/NIE   

· kalibracji przyrządów
TAK/NIE   

3.
Czy strefy produkcyjne są regularnie czyszczone?
TAK/NIE   

Jeśli tak, czy jest prowadzony rejestr?
TAK/NIE   
Jak długo przechowywany jest rejestr?
____________________________
4.
Czy istniej udokumentowany program czyszczenia dla: 

· sprzętu
TAK/NIE   

· stref
TAK/NIE   

5.
Czy sprzęt jest:

· dedykowany
TAK/NIE   

· wielozadaniowy
TAK/NIE   
Jeśli wielozadaniowy, prosimy podać dla jakich produktów jest używany


_______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________

6.
Czy główny sprzęt był walidowany dla 

· instalacji
TAK/NIE   

· operacji
TAK/NIE   

· procesu 
TAK/NIE   

7.
Czy zostały oznakowane najważniejsze parametry procesu?
TAK/NIE   

8.
Czy zostały oznakowane zakresy najważniejszych parametrów procesu?
TAK/NIE   

9.
Czy zwalidowali Państwo 

· procesy produkcyjne
TAK/NIE   

· procesy czyszczenia
TAK/NIE   

10.
Czy proces produkcyjny jest:
· ciągły
TAK/NIE  

· nieciągły (seria) 
TAK/NIE  

11.
Czy produkcja odbywa się:
· na jedną zmianę
TAK/NIE  

· na więcej zmian; Jeśli tak, ile?________________
 

12.
Prosimy podać czyistnieją bieżące pisemne procedury dla

· przyjęcia materiału
TAK/NIE   

· oznakowania materiału
TAK/NIE   

· kwarantanny
TAK/NIE   

· magazynowania i obsługi
TAK/NIE   

· pobierania próbek
TAK/NIE   

· testowania
TAK/NIE   

· zatwierdzania i odrzucanie
TAK/NIE   

13.
Czy produkcja odbywa się ściśle według procedur?
TAK/NIE   

14.
Które z następujących zapisów są prowadzone dla każdej produkowanej serii:

· wszystkie etapy produkcji
TAK/NIE   

· używany sprzęt
TAK/NIE   

· nazwa, ilość i numer serii materiałów wyjściowych
TAK/NIE   

· data produkcji
TAK/NIE   

· wyniki kontroli wewnątrzprocesowej
TAK/NIE   

· wszystkie odchylenia w procesie w stosunku do procedury standardowej
TAK/NIE   

· powtórne opracowania i procesy
TAK/NIE   

· bilans materiałów
TAK/NIE   

15.
Kto kontroluje dokładność powyższych danych? _________________________________________


16.
Kto formalnie dokonuje przeglądu powyższych zapisów? __________________________________


17.
Jak długo przechowuje się zapisy? ____________________________________________________
18.
Czy przechowują Państwo próbki wszystkich produkowanych serii?
TAK/NIE  

Jeśli tak, jak długo? __________________________
Zapewnienie Jakości (QA) / Kontrola Jakości (QC)

1.
Czy Zapewnienie Jakości jest 

· niezależne?
TAK/NIE   

· komu podlega? ______________________________________________

2.
Czy QA/QC

· zatwierdza lub odrzuca materiały wyjściowe, opakowaniowe, substancje pośrednie
TAK/NIE   

· zatwierdza lub odrzuca półprodukty i produkty
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny?_______________________________


· zatwierdza i przegląda specyfikacje i główne instrukcje produkcji oraz SOPy, 
które mogą mieć wpływ na jakość produktu
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny?_____________________________________


· zatwierdza ustalone warunki składowania dla wszystkich materiałów
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? _____________________________________


· zatwierdza kontrole zmian, które mogą wpływać na jakość substancji pośrednich 
lub produktu gotowego    


TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? _____________________________________


· zapewnia prześledzenie i rozwiązanie krytycznych odchyleń
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny?______________________________________


· uczestniczy w wykrywaniu przyczyn reklamacji związanych z jakością 
i prowadzi zapis reklamacji


TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? _____________________________________


· zatwierdza dostawców materiałów wyjściowych i opakowaniowych
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? _____________________________________


3.
Istnieje lista zatwierdzonych dostawców dla:

· wszystkich materiałów do produkcji oraz usług wpływających na jakość produktu  
TAK/NIE   

· wszystkich materiałów wyjściowych i opakowaniowych 
TAK/NIE   

· tylko najważniejszych materiałów
TAK/NIE   

4.
Czy każdy materiał wyjściowy ma swój osobny numer serii?
TAK/NIE   

5.
Czy pobieranie próbek przez QC jest robione dla 

· materiałów wyjściowych i opakowaniowych
TAK/NIE   

· substancji pośrednich
TAK/NIE   

· półproduktów i produktów finalnych
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? ___________________________________

6.
Czy QC odpowiada za kontrolę wewnątrzprocesową? 
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest za to odpowiedzialny? ________________________________________


7.
Czy materiały wyjściowe i opakowaniowe są przyjmowane na podstawie 

· analiz wyjściowych
TAK/NIE   

· certyfikatu analizy dostawcy
TAK/NIE   

Jeśli na podstawie certyfikatu analizy dostawcy, to jak dostawca jest kontrolowany?

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

8.
Czy próbkowanie przeprowadza się według planu próbkowania??
TAK/NIE   

Jeśli tak, jaki jest stosowany standard? _________________________________________


9.
Czy są pisemne zapisy wszystkich wykonywanych kontroli? 
TAK/NIE  

Jak długo przechowuje się te zapisy?
_______________________________________
10.
Czy analizują Państwo każdą serię Państwa produktu?
TAK/NIE   

11.
Czy wszystkie testy analityczne są wykonywane na miejscu?
TAK/NIE   

Jeśli nie, które laboratorium to wykonuje? ______________________________________


12.
Czy certyfikat analityczny przedstawia

· rzeczywiste wyniki dla każdej serii
TAK/NIE   

· średnie wartości parametrów monitorowanych przez dłuższy okres czasu
TAK/NIE   

· niższe i wyższe limity parametrów
TAK/NIE   

· numer serii 
TAK/NIE   

· wielkość serii
TAK/NIE   

· datę wytworzenia
TAK/NIE   

· datę ważności
TAK/NIE   

· deklarację
TAK/NIE   

Jeśli tak, to które ______________________________

· metody analityczne
TAK/NIE   

13.
Przed zwolnieniem produktu gotowego, QA/QC dokonuje przeglądu raportów 

· produkcji
TAK/NIE   

· testów laboratoryjnych
TAK/NIE   

Jeśli nie, kto odpowiada za przegląd? _______________________________________
14.
Czy któryś z raportów jest decydujący dla zwolnienia produktów gotowych? 
______________________________________________________________________________________

15.
Czy QA/QC pracuje na 
· jedną zmianę
TAK/NIE  

· więcej zmian; podać, na ile? _____________________
TAK/NIE  

16.
Czy dostarczycie nam Państwo analityczne metody analiz?
TAK/NIE   
17.
Czy podacie nam Państwo środki zapobiegawcze i bezpieczeństwa?
TAK/NIE   

Pakowanie i wysyłka 

1.
Czy pakowanie i wysyłka są wykonywane 

· natychmiast po produkcji, kompletnie 
TAK/NIE   

· częściowo, po produkcji
TAK/NIE   

· stopniowo
TAK/NIE   

2.
Jakie są standardowe wielkości pakowania? _____________________________________________


3.
Prosimy opisać Państwa  procedurę pakowania ___________________________________________


_________________________________________________________________________________
4.
Czy mogą Państwo dopasować Państwa rozmiary opakowań do naszych wymogów? 
TAK/NIE   

5.
Czy wykonują Państwo badania kompatybilności z produktem i opakowaniami?
TAK/NIE   

6. 
Które z następujących INFORMACJI znajdują się na Państwa etykietach: 

· nazwa materiału
TAK/NIE   

· nazwa producenta
TAK/NIE   

· lokalizacja produkcji
TAK/NIE   

· numer serii
TAK/NIE   

· ilość
TAK/NIE   

· warunki składowania
TAK/NIE   

· okres trwałości 
TAK/NIE   

· data produkcji
TAK/NIE   

7.
Jak przechowują Państwo Wasze materiały zadrukowane? 

__________________________________________________________________________________

8.
Czy Państwo sprawdzają i liczą pozostałości po wszystkich materiałach zadrukowanych 
i etykietach po pakowaniu?
TAK/NIE   

9.
Czy mają Państwo własny dział transportu dostarczający produkty do klientów?
TAK/NIE   

Jeśli nie, to kto jest Państwa spedytorem?


__________________________________________________________________________________

10.
Jak Państwo kontrolują organizację transportu? __________________________________________________________________________________

11. 
Jak Państwo transportują materiały wymagające specjalnych warunków składowania?


___________________________________________________________________________________

12.
Czy stosują Państwo materiały opakowaniowe wielokrotnego użytku?
TAK/NIE  

Jeśli tak, proszę podać rodzaj.


___________________________________________________________________________________

13.
Jak Państwo zapewniają czyszczenie materiałów opakowaniowych wielokrotnego użytku?


___________________________________________________________________________________

14.
Czy mogą Państwo dostarczyć certyfikat czyszczenia dla ciężarówek i wagonów kolejowych 
używanych do dostarczania Państwa materiałów?
TAK/NIE  

Wypełnił: ________________________
Data: _________________

Stanowisko: ____________________________

Podpis: ___________________________

* właściwą odpowiedź proszę podkreślić lub otoczyć kółkiem 

