ЗАЯВКА
на проведение аудита производителей субстанций или лекарственных средств

1.Заявитель________________________________________________________________

наименование юридического лица

ОГРН _____________

ИНН ________________

КПП ________________ 

1.2 Адрес: _________________________________________________________
__

почтовый индекс, страна, республика, край, область, район, город, ул., д., корп., кв. (офис)

1.3 Тел.; тел/факс, э/почта_____________________________________________

1.4 Банковские реквизиты: __________________________________________________________________________1.5 Сведения о руководителе организации:

Должность:
Фамилия, имя, отчество     

Контактное лицо    _______________________________

2. Прошу провести аудит _________________________________________     
3. Сведения о прилагаемых документах.

Документы и нотариально заверенные копии документов прилагаются в количестве ____ шт, на  ____  листах.

«____» ________________ 200   г.                           

  Перечень документов, представляемых организацией-заявителем для проведения аудита производителей субстанций и лекарственных средств

1. Заявка на проведения аудита производителей субстанций или лекарственных средств (по установленной форме).

2. Действующая лицензия со всеми приложениями.
3. Учредительные и другие документы предприятия:
-
устав и учредительный договор (с изменениями и дополнениями),
-
свидетельство налогового органа (в т.ч. для филиала),
· о внесении записи в ЕГРЮЛ,
· письмо органа статистического наблюдения,
· письмо местного органа самоуправления о согласовании производства ЛС,

· заключение СЭС,
· аттестат   лабораторий ОКК,
· заключение об укрепленности помещений (СДЯВ),
4. Патенты, свидетельства на товарные знаки, лицензионные договора.
           Справки, подписанные руководством предприятия:
-
перечень регламентов и перечень ФСП
· (с указанием срока их действия и состояния на момент проверки),
· о рекламациях и отзыве продукции с рынка (за последний год),
· перечень выпускаемых препаратов (по формам ЛС),
· перечень ЛС, находящихся в производстве в период проверки (с указанием № серии),

· перечень стандартов предприятия,   инструкций (СОП),
(разрабатываемых и действующих - с указанием № и даты утверждения),
· перечень поставщиков, с указанием одобренных поставщиков (сырье, вспомогательные материалы, печатная продукция, упаковка),
· об устранении недостатков, отмеченных предыдущей комиссией (с копией акта).

           5.
   Договора со сторонними организациями/лабораториями, в том числе по:
· аренде помещений и оборудования,

· калибровке/поверке средств измерений,
· контролю качества (с указанием контролируемых показателей),
· санитарному мониторингу производственной среды,
· утилизации производственных отходов, дератизации и дезинсекции.

             6.    Информация о предприятии (мастер-файл), органограмма
предприятия, структура системы управления качеством.
        7.   План и отчеты по самоинспекции.
8.  План, протоколы и отчеты по валидации.
7. Документы на специалистов, ответственных за производство, качество и маркировку ЛС (должностные инструкции, дипломы, повышение квалификации).
8. Копии приказов предприятия:
-
о полномочиях руководителя, подписывающего акт проверки
(особенно в случае проверки филиала без юридического лица),
· о прекращении производства ЛС (в случае окончания срока действия лицензии), 

· о введении объекта в эксплуатацию (для нового производства/цеха),
11.
Информация о перспективе развития производства (новый цех/участок и
т.п.).
Примечание: к акту проверки не прилагаются документы, которые предприятие ранее направляло в Росздравнадзор вместе с заявлением о лицензировании производства ЛС (с учетом инспектируемых объектов/видов производства).
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