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	F01Q NR Podklady pre cenovú ponuku



1  Informácie o výrobcovi a kontaktných osobách
	Obchodné meno výrobcu:
	     

	[bookmark: _Hlk68094577]Jediné registračné číslo (SRN):
	     

	Adresa sídla výrobcu:
	     

	Štát:
	     

	PSČ:
	     

	Pobočky výrobcu:
	     

	Zaregistrovaný v OR (miesto/číslo):
	     

	IČO:
	     

	DIČ / IČ DPH:
	     

	Bankové údaje:
	     

	Číslo účtu (IBAN):
	     

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     

	www:
	     


Prosím priložte kópiu výpisu z OR.

	Štatutárny zástupca výrobcu:
	     

	Pozícia:
	     

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     



	Kontaktná osoba:
	     

	Pozícia:
	     

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     



	[bookmark: _Hlk66973122]Osoba zodpovedná za dodržiavanie regulačných požiadaviek (podľa čl. 15 MDR): 
	     

	Je osoba zodpovedná za dodržiavanie regulačných požiadaviek interným zamestnancom výrobcu?
	[bookmark: Rozbaľov1]

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     



	[bookmark: _Hlk66973740]Obchodné meno splnomocneného zástupcu (ak je to aplikovateľné):
	     

	Štatutárny zástupca splnomocneného zástupcu (ak je to aplikovateľné):
	     

	Jediné registračné číslo (SRN):
	     

	Adresa:
	     

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     

	www:
	     



	Je vaša spoločnosť súčasťou väčšej organizácie? Ak je to tak, uveďte podrobnosti o organizácii, ak nie uveďte „N/A“:

	     



	Plánujete používať alebo ste používali konzultanta pri navrhovaní, konštruovaní, marketingu alebo údržbe produktov, procesov alebo pri systéme manažérstva kvality?
	[bookmark: Začiarkov2]ÁNO    |_|
	NIE   |_|

	Meno konzultanta:  
	     

	Adresa:
	     

	Tel.:
	     

	E-mail:
	     




2  Špecifikácia výrobkov
Stiahnite si a vyplňte formulár prílohy
· P01 Zoznam výrobkov podľa MDR k podkladom pre cenovú ponuku alebo
· P02 Zoznam výrobkov podľa IVDR k podkladom pre cenovú ponuku alebo
· P03 Zoznam výrobkov podľa Prílohy XVI MDR k podkladom pre cenovú ponuku
k formuláru F01Q NR_SK Podklady pre cenovú ponuku, aby ste poskytli podrobnosti o zdravotníckych pomôckach / diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro / výrobkoch bez určeného medicínskeho účelu. 


3  Certifikácia systému manažérstva kvality (SMK)
	Ponuka dobrovoľnej certifikácie

	Želáte si certifikovať SMK podľa?

	|_|  ISO 9001:2015
	[bookmark: Text59]Znenie predmetu požadované v certifikáte:      

	
	|_|  vrátane návrhu a vývoja produktu

	
	|_|   bez návrhu a vývoja produktu

	|_|  ISO 13485:2016
	Znenie predmetu požadované v certifikáte:      

	
	|_|  vrátane návrhu a vývoja produktu

	
	|_|   bez návrhu a vývoja produktu

	
	|_|   špeciálne a osobitné požiadavky (napr. sterilizácia výrobkov)

	|_| Nepožadujeme certifikáciu SMK


Ak máte systém certifikovaný, prosím priložte kópie certifikátov systému manažérstva.

[bookmark: _Hlk68083833]4  Informácie o Vašom systéme manažérstva kvality podľa organizačnej štruktúry a procesnej mapy
	Názov a adresa sídla organizácie 
(a jej pobočiek)
	Uveďte počet zamestnancov v útvaroch*

	
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


[bookmark: _Hlk100693826]*Prosím vyplňte Vaše procesy podľa organizačnej štruktúry a Vašej procesnej mapy, napr.: QC/QA – Kontrola kvality / Zabezpečenie kvality, DD – Návrh / Vývoj, PR - Výroba ZP / IVD ZP / PXVI, PU – Nákup, WH – Sklad, SL – Predaj, SE – Servis / Inštalácia, STE – Sterilizácia, Iné a pod.	
Prosím priložte organigram organizácie a pobočiek.

	Počet zamestnancov celkom:
	     
	Na plný úväzok:
	     
	Na čiastočný úväzok:
	     

	Údaje o pracovných zmenách:
	Počet zamestnancov na každej pracovnej zmene

	Počet zmien:
	     
	1. zmena:       
	2. zmena:       
	3. zmena:       
	4. zmena:       


[bookmark: _Hlk78980329]Pracovné zmeny sú rovnocenné:      ÁNO |_|         NIE |_|

	[bookmark: _Hlk68084259]Kritická surovina
	Názov a adresa dodávateľa kritickej suroviny

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	     
	     



	Pripravenosť klienta

	Kedy bude váš systém riadenia kvality pripravený na posúdenie?
	     

	Boli dokončené validácie stability vrátane skladovateľnosti?
	|_|  ÁNO 
	|_|  NIE

	
	Ďalšie informácie:      
	Ak nie, uveďte predpokladaný termín dokončenia:      

	Sú politiky / postupy/ smernice napísané v angličtine/slovenčine/češtine?*
	|_|  ÁNO 
	|_|  NIE

	
	
	

	Sú záznamy (výstupy zo systému riadenia kvality) v angličtine/slovenčine/češtine?*
	|_|  ÁNO 
	|_|  NIE

	
	
	


* NO 2265 akceptuje dokumentované informácie súvisiace s procesom posúdenia zhody ZP / IVD ZP v slovenskom, českom alebo anglickom jazyku.

	Vyplnil (pracovná pozícia): 
	     

	Dátum:
	     




	Prosím pošlite vyplnený formulár na emailovú adresu 
	info@3ec.sk




Vyhlásenie ku GDPR: V súlade s čl. 6 ods. 1 písm. b) nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov (Zákonnosť spracúvania), osobné údaje fyzických osôb, ktoré sú uvedené v tomto dokumente, sú zo strany 3EC International a.s. spracúvané za účelom, aby sa na základe žiadosti výrobcu vykonali opatrenia, konkrétne komunikácia a korešpondencia so zodpovednými pracovníkmi výrobcu, ktorý žiada o cenovú ponuku na posúdenie zhody pred uzatvorením zmluvy.
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