
ANKIETA

Ankietę po wypełnieniu należy wysłać na poniższy adres:

Główny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Długa 38/40

00-238 Warszawa

Wersja elektroniczna ankiety dostępna jest pod adresem: www.gif.gov.pl zakładka „SUBSTANCJE CZYNNE (API)”. 

	I
	Informacje ogólne



	1. 
	Nazwa i adres siedziby firmy
	

	2. 
	Adres wytwórcy/importera/dystrybutora substancji czynnych.

Uwaga: Jeżeli firma posiada kilka miejsc prowadzenia działalności lub prowadzi kilka rodzajów działalności w jednym miejscu (np. import i dystrybucję) to dla każdego miejsca/rodzaju działalności należy wypełnić oddzielną ankietę.
	

	3. 
	Imię i nazwisko oraz stanowisko, telefon i e-mail osoby odpowiedzialnej za system zapewnienia jakości.
	

	4. 
	Proszę zaznaczyć kwadraty przy nazwie, odpowiadającej działalności firmy w zakresie dotyczącym substancji czynnych.
	
a) wytwórca            b)importer           c) dystrybutor 



	
	
	

	
	
	

	II
	Informacje dotyczące sytemu zapewnienia jakości.



	5. 
	Czy firma posiada aktualny certyfikat GMP dla wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych wydany przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego lub inne certyfikaty wydane przez inne organy kompetentne (np. FDA)? Jeśli tak proszę podać jego numer i datę wydania.
	

	6. 
	Czy firma jest wytwórcą/importerem produktów leczniczych i czy posiada aktualny certyfikat GMP? Jeśli tak proszę o podanie jego numeru i daty wydania.
	

	7. 
	Czy firma posiada inne aktualne certyfikat  (np. ISO 900 lub HACCP) dotyczące obszaru  wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych? 
Jeśli tak, proszę o załączenie jego kopii.
	

	8. 
	Proszę zaznaczyć odpowiedni kwadrat/odpowiednie kwadraty, jeżeli w firmie odbywa się przepakowywanie i/lub przeetykietowanie substancji czynnych.
	
a) przepakowanie            b) przeetykietowanie

	9. 
	Czy w firmie są wytwarzane (w tym przepakowywane) substancje silnie uczulające, takie jak penicyliny i cefalosporyny, materiały o charakterze zakaźnym lub substancje czynne o silnym działaniu farmakologicznym lub toksycznym (np. sterydy lub związki cytotoksyczne, stosowane w terapii nowotworów)? Jeśli tak proszę podać nazwy tych substancji.
	

	10. 
	Czy w firmie przechowywane są lub mają miejsce jakiekolwiek czynności produkcyjne (w tym ważenie, mielenie lub pakowanie) dotyczące materiałów niefarmaceutycznych o wysokiej toksyczności, takich jak herbicydy i pestycydy. Jeśli tak proszę o podanie nazw substancji i zakresu wytwarzania.
	

	11. 
	Proszę o podanie czy wytwarzane, importowane lub dystrybuowane substancje czynne są stosowane do wytwarzania jałowych produktów leczniczych.

Jeśli tak proszę o wymienienie tych substancji czynnych z informacją czy są to substancje czyste przeznaczone do produkcji jałowych substancji leczniczych czy substancje sterylne. 
	


Podpis osoby uprawnionej do reprezentowania firmy.
_______________________________________________________






Data, Stanowisko, Imię i nazwisko, Podpis
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