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	                               ANKIETA OCENY DOSTAWCY                              

	CZĘŚĆ A – INFORMACJE OGÓLNE

	Nazwa firmy
	

	Adres
	

	Adres miejsca wytwarzania
	

	REGON / NIP / KRS
	

	Jak długo istnieje firma?
	

	Ile osób zatrudnia firma?
	

	Zakres działalności, rodzaj produkcji lub usług



	Czy produkt pozyskiwany jest bezpośrednio od wytwórcy?                                         TAK*                    NIE*

Jeśli NIE to

Proszę, podać wszystkie podmioty uczestniczące w przepływie produktu od wytwórcy substancji do ostatecznego odbiorcy (z wyłączeniem przewoźników):

	CZĘŚĆ   B – WARUNKI HANDLOWE, REALIZACJA ZAMÓWIEŃ



	1. Jaki jest standardowy czas realizacji zamówienia?



	2. Jaka jest minimalna wielkość produkcji/partii/opakowania?

	3. Dane kontaktowe osoby obsługującej realizację zamówień



	4. Jaki jest standardowy termin płatności?

	5. Czy firma posiada możliwość magazynowania towaru i realizacji dostaw częściowych (zapewniających elastyczność dostaw)?
	TAK*
	NIE*

	6. Czy personel odpowiedzialny za magazynowanie i wysyłkę przechodzi regularne szkolenia?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, kto przeprowadza szkolenia? __________________ Z jaką częstotliwością? _______________

	7. Czy transport towaru znajduje się w gestii:


	DOSTAWCY*
	ODBIORCY*

	8. Czy transport zamawianego towaru zapewnia jego bezpieczeństwo i zachowanie odpowiedniej jakości?
	TAK*
	NIE*

	CZĘŚĆ   C – SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOŚCI



	1. Czy firma posiada certyfikowany system zapewnienia jakości (np. ISO, GMP)? 
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, 

	Podać nazwy wszystkich systemów i według jakich norm zostały wdrożone:  


	Podać nazwy jednostek certyfikujących i termin pierwszej certyfikacji: 

         PROSZĘ DOŁĄCZYĆ DO KWESTIONARIUSZA KOPIĘ AKTUALNYCH CERTYFIKATÓW SYSTEMOWYCH


	2. Czy firma wyraża zgodę na audit odbiorcy? 
	TAK*
	NIE*

	3. Jeśli system nie został wdrożony, to czy planowane jest opracowanie i wdrożenie Systemu Zapewnienia Jakości?  
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK,

	Podać przybliżony termin wdrożenia: __________________ 

	Podać nazwę planowanego systemu (numer normy): __________________

	4. Czy odbywają się inspekcje jednostek kontrolujących i innych odbiorców? 
	TAK*
	NIE*

	5. Czy jest zdefiniowana struktura organizacyjna firmy?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, umiejscowić Dział Zapewnienia Jakości i Dział Kontroli Jakości w strukturze organizacyjnej:


	6. Czy personel posiada udokumentowany zakres swoich zadań i obowiązków?
	TAK*
	NIE*

	7. Czy personel przechodzi szkolenia uwzględniające zagadnienia GMP/ISO oraz zagadnienia dotyczące higieny produkcyjnej?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK,

	Podać częstotliwość przeprowadzania szkoleń: __________minimum raz na rok_

	Kto przeprowadza szkolenia? __________________Mikrobiolog, Pełnomocnik ds. ZSZ, szkolenie zewnętrzne

	8. Czy są przeprowadzane regularne audity wewnętrzne?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, Podać częstotliwość przeprowadzania auditów wewnętrznych: __________________

	                  Kto przeprowadza audity wewnętrzne? __________________Auditorzy z uprawnieniami

	9. Czy jest sprawdzana skuteczność działań poauditowych?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, opisać krótko sposób jej sprawdzania:

Wypełnianie kart działań niezgodności, reaudity w przypadku dużych lub dużej ilości niezgodności


	10. Czy firma przeprowadza ocenę i identyfikację dostawców surowców?
	TAK*
	NIE*

	11. Czy istnieje procedura postępowania w przypadku reklamacji?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK,

	Kto odpowiada za rozpatrzenie reklamacji? __________________dział kontroli jakości

	Jaki jest czas rozpatrzenia reklamacji? __________________to zależy

	Czy firma prowadzi rejestr reklamacji?
	TAK*
	NIE*

	Jak długo archiwizowana jest dokumentacja reklamacyjna? __________________3 lata

	Czy reklamacje są okresowo analizowane dla określenia trendów?
	TAK*
	NIE*

	12. Czy istnieje procedura kontroli zmian?
	TAK*
	NIE*

	13. Czy klienci informowani są o krytycznych zmianach technologicznych?
	TAK*
	NIE*

	14. Czy klienci informowani są o zmianach w dokumentacji dotyczącej wytwarzanego produktu (np. specyfikacje dla surowców i wyrobów gotowych, metody badawcze, karty charakterystyki substancji)?
	TAK*
	NIE*

	15. Czy dane zawarte w specyfikacjach aktualizowane są zgodnie z wymaganiami legislacyjnymi?
	TAK*
	NIE*

	16. Czy klienci informowani są o zmianach prawnych w firmie z należytym wyprzedzeniem? 
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, podać z jakim wyprzedzeniem? __________________to zleży

	17. Czy prowadzony jest monitoring warunków otoczenia w pomieszczeniach magazynowych?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, opisać krótko system monitoringu temperatury i wilgotności:

Mierzona jest temeratura i wilgotność w dwóch miejscach w magazynach. W zależności od tego jaki to rodzaj magazynu to takie są ustalane kryteria akceptowalności dla temperatury i wilgotności.


	18. Czy rozplanowanie magazynu zapobiega zanieczyszczeniom krzyżowym?
	TAK*
	NIE*

	19. Czy istnieją opracowane programy higieny dla pracowników i pomieszczeń produkcyjnych?
	TAK*
	NIE*

	20. Czy pomieszczenia produkcyjne są zaprojektowane, zbudowane i wykorzystywane w taki sposób aby umożliwić skuteczne sprzątanie i w razie konieczności dezynfekcję?
	TAK*
	NIE*

	21. Czy pomieszczenia produkcyjne posiadają odpowiednią wentylację?
	TAK*
	NIE*

	22. Czy pomieszczenia są zabezpieczone przed dostępem gryzoni, ptaków, insektów, robaków?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, wymienić jakie to pomieszczenia:

Magazyny, przedsionki przy produkcji, miejsca przy bramach wjazdowych


	23. Czy są odpowiednie laboratoria, wyposażenie oraz wykwalifikowany personel do przeprowadzania badań?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, czy są to laboratoria:

	Badawczo-wdrożeniowe
	TAK*
	NIE*

	Analityczne
	TAK*
	NIE*

	Mikrobiologiczne
	TAK*
	NIE*

	Inne (podać jakie): __________________
	TAK*
	NIE*

	24. Czy firma korzysta się z usług laboratorium zewnętrznego akredytowanego?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, to krótko opisać jakie badania zlecane są na zewnątrz i jak często są prowadzone:

Np. badania dermatologiczne – przy wdrażaniu produktów, badania w celu walidowania swoich metod badań


	25. Czy firma prowadzi usystematyzowaną gospodarkę odpadami?
	TAK*
	NIE*

	CZĘŚĆ   D – KONTROLA JAKOŚCI

	1. Czy istnieją, opracowane w formie pisemnej procedury dotyczące kontroli jakości?
	TAK*
	NIE*

	2. Czy aparatura kontrolno-pomiarowa w laboratorium Kontroli Jakości objęta jest nadzorem (legalizacja, wzorcowanie, kalibracja, sprawdzanie)?
	TAK*
	NIE*

	3. Czy personel Kontroli Jakości przechodzi regularne szkolenia? Z jaką częstotliwością? _____2 x rok_____
	TAK*
	NIE*

	4. Czy istnieją zatwierdzone specyfikacje dla wytwarzanych produktów?
	TAK*
	NIE*

	5. Czy istnieją zatwierdzone specyfikacje dla surowców używanych do produkcji?
	TAK*
	NIE*

	6. Czy istnieją zatwierdzone wzorce opakowań i/lub nadruków?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, 

	Czy produkcja odbywa się po zaakceptowaniu wzorca przez klienta?
	TAK*
	NIE*

	Czy wprowadzony jest system zapobiegający użyciu nieaktualnego wzorca?
	TAK*
	NIE*

	Opisać krótko system:

Opis, że wzorzec jest nieaktualny, dokumentacja odpowiednia oznakowana


	Czy prowadzona jest dokumentacja pozwalająca prześledzić historię zmian wzorca?
	TAK*
	NIE*

	Czy prowadzona jest archiwizacja wzorców zatwierdzonych przez Klienta? 
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, przez jaki okres czasu: __________________
	
	

	7. Czy wyniki badań serii wyrobu są przeglądane na kompletność przed zwolnieniem do obrotu?
	TAK*
	NIE*

	8. Czy do każdej dostawy wyrobu gotowego dołączany jest certyfikat jakości?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, w jakiej formie: __________________

	9. Kto posiada uprawnienia do zwolnienia produktu?

	Kierownik Kontroli Jakości
	TAK*
	NIE*

	Inna osoba (wymienić kto): __________________Pracownik Działu kontroli Jakości
	TAK*
	NIE*

	10. Czy istnieje procedura postępowania w przypadku wyniku analizy poza specyfikacją?
	TAK*
	NIE*

	11. Czy istnieją opracowane w formie pisemnej metody badawcze?
	TAK*
	NIE*

	12. Czy stosowane metody badawcze są zwalidowane?
	TAK*
	NIE*

	13. Czy materiały wyjściowe są kontrolowane przy dostawie?
	TAK*
	NIE*

	14. Kto posiada uprawnienia do zwalniania surowców do produkcji?Kontroler Jakośći ds. mieszalni

	15. Czy materiały wyjściowe posiadają atesty, certyfikaty jakości od producentów potwierdzające żądana jakość?
	TAK*
	NIE*

	16. Czy surowce do produkcji są zwalniane na podstawie certyfikatów dostawcy?
	TAK*
	NIE*

	17. Czy surowce przed zwolnieniem podlegają kwarantannie?
	TAK*
	NIE*

	18. Czy stosowany jest system etykiet statusowych?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli NIE, czy istnieje alternatywny system określania statusu – opisać krótko jaki:

System informatyczny nie pozwala użyć surowca, który nie przejdzie badania, kontroli i zwolnienia przez KJ.


	19. Czy materiały odrzucone, materiały dopuszczone do produkcji oraz znajdujące się w kwarantannie są składowane w wydzielonych i oddzielonych od siebie miejscach?
	TAK*
	NIE*

	20. Czy prowadzony jest monitoring mikrobiologiczny wody?
	TAK*
	NIE*

	21. Czy prowadzony jest monitoring mikrobiologiczny personelu, powietrza, urządzeń i pomieszczeń? 
	TAK*
	NIE*

	CZĘŚĆ   E – WYTWARZANIE

	1. Czy proces produkcyjny zorganizowany jest w sposób logiczny i uporządkowany?
	TAK*
	NIE*

	JEŚLI TAK, DOŁĄCZYĆ DO KWESTIONARIUSZA UPROSZCZONY SCHEMAT BLOKOWY PROCESU WYTWARZANIA

	2. Czy stosowane są śluzy dla personelu i śluzy materiałowe?
	TAK*
	NIE*

	3. Czy linia(-e) technologiczne dedykowane są konkretnym wyrobom?
	TAK*
	NIE*

	4. Czy istnieją, w formie pisemnej procedury dotyczące wytwarzania?
	TAK*
	NIE*

	5. Czy w toku produkcji zbierane są dane z jej przebiegu?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, to gdzie są zapisywane: 

	Raport serii
	TAK*
	NIE*

	Inne (podać jakie): __________________kontrole cogodzinne, kontrola pierwszej sztuki, przestoje
	TAK*
	NIE*

	6. Jak długo archiwizowane są dokumenty raportujące przebieg wytwarzania?  __________________2 lata

	7. Czy przy każdym stanowisku pracy są dostępne właściwe instrukcje?
	TAK*
	NIE*

	8. Czy personel produkcyjny przechodzi regularne szkolenia?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, kto przeprowadza szkolenia? _____zależy czego dotyczą szkolenia_____________ Z jaką częstotliwością? _______________szkolenia przypominające, wdrożenia, nowe linie, gospodarka odpadami itp.

	9. Czy stosowana jest kontrola międzyoperacyjna? 
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, opisać jakie parametry są kontrolowane:

Czy dany produkt ma odpowiednia etykietę,

Czy jest odpowiednio nakręcony, czy ma odpowiednie zamknięcie, 

Czy opakowanie jest szczelne,

Czy data produkcji, seria jest odpowiednia i odpowiednio umieszczona,



	10. Czy istnieje system zapewniający identyfikację materiału (np. poprzez nadawanie numeru serii, itp.) na każdym etapie magazynowania i wytwarzania?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, opisać krótko system:

System informatyczny ADVANTEC – oklejanie etykietami z numerami partii wszystkich surowców, komponentów, zapisy


	11. Czy poszczególne etapy wytwarzania odbywają się w wydzielonych pomieszczeniach?
	TAK*
	NIE*

	12. Czy organizacja na poszczególnych etapach wytwarzania, zapobiega powstawaniu zanieczyszczenia produktu?
	TAK*
	NIE*

	13. Czy aparatura kontrolno-pomiarowa wykorzystywana do produkcji objęta jest nadzorem (legalizacja, wzorcowanie, kalibracja, sprawdzanie)?
	TAK*
	NIE*

	14. Czy urządzenia są czyszczone zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK,

	Podać z jaką częstotliwością: __________________zależy jakie urządzenia

	Czy są prowadzone zapisy z czyszczenia?
	TAK*
	NIE*

	Czy procesy/sposoby czyszczenia urządzeń produkcyjnych są walidowane?
	TAK*
	NIE*

	15. Czy stan techniczny urządzeń jest regularnie monitorowany?
	TAK*
	NIE*

	16. Czy urządzenia podlegają regularnej konserwacji?
	TAK*
	NIE*

	17. Czy prowadzone są procesy walidacyjne?
	TAK*
	NIE*

	Jeśli TAK, wymienić jakie:



	18. Czy wszystkie produkty przechodzą kwarantannę przed zwolnieniem do obrotu?
	TAK*
	NIE*

	19. Czy wyroby gotowe w trakcie kwarantanny i magazynowania, składowane są w warunkach kontrolowanej temperatury i wilgotności?
	TAK*
	NIE*

	CZĘŚĆ   KOŃCOWA

	UWAGI I KOMENTARZE:



	OSOBY WYPEŁNIAJĄCE ANKIETĘ 

(Imię i nazwisko, zajmowane stanowisko)


	DATA I PODPIS (-Y)




* Zaznacz prawidłową odpowiedź
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