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                                                                   ANKIETA DOSTAWCY USŁUGI
       NR ANKIETY……………
	Obowiązuje od dnia: 
	05.04.2024

	Zastępuje dokument:
	 F-614-000-002 Ankieta dostawcy usługi ed. 2



   Część I – wypełnia zleceniodawca
	L.p.
	Pytanie
	Odpowiedź

	1
	Zakres usługi:

	Badania fizyko-chemiczne i mikrobiologiczne opakowania zewnętrznego produktu leczniczego FDG POZYTON – fiolki z korkiem na zgodność ze specyfikacją


	DANE DOSTAWCY

	2
	Nazwa Dostawcy
	

	
	Adres
	

	
	Nr telefonu
	

	
	Fax
	

	
	e-mail
	

	
	www
	

	
	Dane kontaktowe 

(imię, nazwisko osoby  do kontaktu, stanowisko, telefon, e-mail)
	

	3
	Analiza rynku*
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 jedyny dostępny dostawca usługi
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 zidentyfikowano kilku dostawców usługi


* zaznaczyć właściwe
…………………………………..

                                                                                                                                                       Data i podpis osoby zgłaszającej

Część II – wypełnia zleceniobiorca
Proszę wypełnić i przesłać kwestionariusz  na poniższy adres:

Centrum  Onkologii im. prof.  Franciszka Łukaszczyka w Bydgoszczy

ul. dr I. Romanowskiej 2

85-796  Bydgoszcz
Wytwórnia Radiofarmaceutyków – Zakład Medycyny Nuklearnej
Prosimy o odesłanie kart  w terminie 14 dni  roboczych od daty  dostarczenia
Usługa mająca być przedmiotem dostawy: 
………………………………………………………………………………………..………………………
………………………………………………………………………………………..………………………

………………………………………………………………………………………..………………………

………………………………………………………………………………………..………………………

	Lp.
	Pytanie
	Odpowiedź

	DANE OSOBY WYPEŁNIAJĄCEJ ANKIETĘ

	1
	Imię i nazwisko
	

	2
	Stanowisko
	

	3
	Tel.
	

	4
	e-mail
	

	POZOSTAŁE OBSZARY

	1
	Odbiorcy usług:
	

	
	% dla farmacji
	

	
	% dla przemysłu spożywczego
	

	
	% dla innych 
	

	2
	Liczba zatrudnionych pracowników 
	

	3
	Obszar działalności Firmy/Zakładu

/określić: regionalnie wskazując region, obejmuje terytorium całego kraju, wykracza poza granice terytorium kraju /
	

	4
	Ilu zmianowy system pracy przyjęty jest w Firmie/Zakładzie? 
	


PYTANIA OGÓLNE
	L.p.
	PYTANIA
	TAK
	NIE
	UWAGI

	1
	Czy w dostawca usługi posiada wdrożony i certyfikowany System Zapewnienia Jakości (np. wg ISO 9001 lub inny)?
Proszę podać w kolumnie Uwagi nazwę rodzaje wdrożonych systemów wraz z datą  certyfikacji lub ostatniej recertyfikacji. 

Proszę o załączenie do ankiety kopii posiadanych certyfikatów
Jeżeli zakład jest w trakcie wdrażania systemu proszę o podanie przewidywanego terminu  zakończenia opracowania  i wdrożenia systemu?
	
	
	

	2
	Czy Dostawca posiada opis systemu jakości/Księgę jakości?
	
	
	

	3
	Czy dostawca jest kontrolowany przez niezależne jednostki?/nie dotyczy kontroli finansowych/
W rubryce uwagi proszę o podanie nazw jednostek kontrolujących.
	
	
	

	4
	Czy w wyniku ostatniej przeprowadzonej kontroli/audytu zewnętrznego zostały stwierdzone niezgodności? 
	
	
	

	5
	Czy dostawca zgadza się na przeprowadzenie auditu jakości przez przedstawicieli Centrum Onkologii w Bydgoszczy, przed nawiązaniem współpracy w celu wstępnej oceny?
	
	
	

	6
	Czy dostawca realizuje usługi z udziałem podwykonawców?
Jeżeli dostawca korzysta z podwykonawców proszę o załączenie listy podwykonawców opracowanej zgodnie ze wzorem tabeli nr 1.
	
	
	

	7
	Czy dostawca kwalifikuje i ocenia okresowo swoich podwykonawców?
	
	
	

	8
	Czy zgłoszone zostały Dostawcy od odbiorców usług reklamacje dotyczące jakości ich wykonania?
	
	
	

	9
	Czy Dostawca posiada opisaną procedurę postępowania z reklamacjami?
	
	
	


	L.p.
	PYTANIA
	TAK
	NIE
	UWAGI

	10
	Czy w trakcie dotychczasowej działalności Dostawca współpracował z jednostkami/wytwórcami produktów posiadającymi system GMP?

Zgodnie ze wzorem tabeli nr 3 proszę o opracowanie listy jednostek referencyjnych
	
	
	

	11
	Czy w trakcie dotychczasowej działalności Dostawca współpracował z wytwórcami produktów leczniczych lub jednostkami medycznymi?

Zgodnie ze wzorem tabeli nr 3 proszę o opracowanie listy jednostek referencyjnych
	
	
	

	12
	Czy Dostawca posiada ubezpieczenie OC na wykonywane prace?
	
	
	

	13
	Czy aparatura kontrolno – pomiarowa stosowana przez Dostawcę do realizacji usługi podlega stałej kontroli metrologicznej? 
	
	
	

	14
	Czu Dostawca archiwizuje certyfikaty kontroli metrologicznej przyrządów kontrolno – pomiarowych?
	
	
	

	15
	Czy Dostawca zgadza się na udostępnienie Zleceniodawcy kopii certyfikatów kontroli metrologicznej – na życzenie   Zleceniodawcy?
	
	
	

	16
	Czy usługi są realizowane zgodnie z udokumentowanymi procedurami wewnętrznymi Dostawcy?
	
	
	

	17
	Czy Dostawca zagwarantuje Zleceniodawcy możliwość wglądu do dokumentacji opisującej przebieg realizacji wykonywanych czynności w zakresie usługi?
	
	
	

	18
	Czy zapisy potwierdzające realizację usługi będą tworzone w oparciu o dokumentację Dostawcy?
	
	
	

	19
	Czy dokumentacja Dostawcy uwzględnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania?
	
	
	


	L.p.
	PYTANIA
	TAK
	NIE
	UWAGI

	20
	Czy Dostawca wyraża zgodę na prowadzenia zapisów z zakresu realizacji usługi na dokumentacji wewnętrznej Zleceniodawcy? 
	
	
	

	21
	Czy personel Dostawcy posiada stosowne uprawnienia do realizacji zleconych czynności (usług), jeżeli takowe są wymagane przepisami prawa? 
	
	
	

	22
	Czy Dostawca wyznaczył zastępstwa personelu kluczowego (krytycznego) dla realizacji usług zleconych posiadającego niezbędne kompetencje (wymagane uprawnienia) do realizacji tej usługi?
	
	
	

	23
	Czy personel Dostawcy dedykowany do realizacji usługi był szkolony z zakresu wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania?
	
	
	

	24
	Czy Dostawca zapewnia całodobowy serwis z uwzględnieniem weekendów oraz dni świątecznych?
/Jeśli realizacja usługi wymaga. W przypadku kiedy realizacja usługi nie wymaga należy w polu Uwagi wpisać nie dotyczy/
	
	
	

	25
	Czy Dostawca posiada dokumentację potwierdzającą pochodzenie dostarczonych materiałów / artykułów (atesty, certyfikaty, specyfikacje materiałów), które zostały wykorzystane przez niego w ramach realizacji usługi?
	
	
	

	26
	Czy Dostawca archiwizuje i przez jak długi okres czasu dokumentację potwierdzającą pochodzenie dostarczonych materiałów/artykułów?
	
	
	

	27
	Czy Dostawca posiada stałych dostawców materiałów/artykułów? 
	
	
	

	28
	Czy Dostawca wykorzystuje oprogramowania komputerowe do tworzenia/analizowania/zestawiania wyników parametrów otrzymanych w wyniku realizowanej usługi?
	
	
	

	
	Czy stosowane oprogramowania są kwalifikowane zgodnie z aneksem 11 Rozporządzenia w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Wytwarzania?

Zgodnie z szablonem tabeli nr 2 proszę o przygotowanie wykazu stosowanych oprogramowań
	
	
	


   Załączniki do kwestionariusza /zaznaczyć w kółku właściwą odpowiedź/
1. Schemat organizacyjny:     TAK        NIE 

2. Księga Jakości (ZSZ):        TAK        NIE
3. Kopie certyfikatów Systemu Zapewnienia Jakości ISO:    TAK        NIE
Wymienić rodzaje certyfikatów załączone do kwestionariusza:

1. ……………………………………………………………………………………………………..…………………………..

2. ………………………………………………………………………………………………………………………..………..

3. …………………………………………………………………………………………………………………………………

4. Kopie zezwoleń /koncesji wymaganych prawnie do prowadzenia działalności:    TAK   NIE
/w przypadku załączania kopii zezwoleń proszę wymienić rodzaje/
1. ……………………………………………………………………………………………………..…………………………..
2. ………………………………………………………………………………………………………………………..………..
3. …………………………………………………………………………………………………………………………………
4. …………………………………………………………………………………………………………………………………
   …………………………………….

                                                                                              /data i podpis osoby wypełniającej Ankietę Dostawcy/

Tabela nr 1 –Lista Podwykonawców
	L.p.
	Nazwa Firmy (Podwykonawcy)
	Usługa zlecona podwykonawcy (obszar współpracy)

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	


Tabela nr 2 –Lista stosowanych oprogramowań

	L.p.
	Nazwa oprogramowania
	Przeznaczenie stosowania oprogramowania
	Kwalifikacja oprogramowania

TAK/NIE

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	


Tabela nr 3 –Lista jednostek referencyjnych z dziedziny farmacji lub ośrodków medycznych 

	L.p.
	Nazwa jednostki
	Zakres realizowanych usług
	REFERENCJE

Tak/Nie

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	


   …………………………………….

                                                                                              /data i podpis osoby wypełniającej Ankietę Dostawcę/

       Dziękujmy za wypełnienie ankiety.
Część III – wyepełnia zleceniodawca
1. Skład Komisji kwalifikacyjnej:
	L.p.
	Imię i nazwisko
	Stanowisko
	Podpis

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


2. Dokumenty załączone przez Dostawcę :
a. …………………………………………………………………………………………………………..

b. …………………………………………………………………………………………………………..

c. …………………………………………………………………………………………………………..

d. ………………………………………………………………………………………………………….
3. Dane dotyczące kwalifikacji Dostawcy:
a. Rodzaj kwalifikacji*: pierwsza / rekwalifikacja

W przypadku rekwalifikacji podać przyznaną kategorię poprzedniej kwalifikacji: …………….
b. Dostawca wskazany jako jedyny dostawca usługi* : TAK / NIE

c. Dostawca współpracuje z Wytwórnią w ramach realizacji innych usług /wymienić/:

………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………….

4. Inne uwagi Komisji kwalifikacyjnej 
……………………………………………………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………………………….

5.   Kwestionariusz zatwierdził …………………………………………………………………………
                                                                     /imię nazwisko, data i podpis /
        * zaznaczyć właściwe
Dokumentacja Dobrej Praktyki Wytwarzania
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