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ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ / ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΗΣ

Επωνυμία : …………………………………………………………………………………………................................................
Διακριτικός τίτλος: …………………………………………………………………..............................…………………………..
Διεύθυνση έδρας: ……………………………………………………………………………….…...............................................
T.K.: ………………………………….  Πόλη: ……………………………………………………..................................................
Τηλέφωνο: ………………………………………    			FAX: ………….…………………………………… 
Site…………..…………..............................................................................................................................………………
Email:…………………………………………… …..............................................................................................................
Νόμιμος εκπρόσωπος: …………………………………………………………………………................................................
Εκπρόσωπος Διοίκησης: …………………………………………………………………………………………………………..

Αριθμός εργαζομένων στα υπό αξιολόγηση/πιστοποίηση τμήματα: ………………………………………..………………
Σύμβουλος Επιχείρησης (αν συνεργαστήκατε με σύμβουλο, δηλώστε τα στοιχεία του): ……………...........………………………………
Ισχύουσα τεκμηρίωση (εγχειρίδιο ποιότητας, διαδικασίες): ………………………..................…………………………….

Υποκατάστημα / Αποθήκη / Παραγωγική μονάδα:
Διεύθυνση: ………………………………………………………………………........................................................................
Tηλέφωνο:……………………………………………………………………………………………...……………………………
Υπεύθυνος: ……………………………………………………...................................................................................................
Αριθμός εργαζομένων: ……………………………………

Πρότυπα / Νομοθεσία προς αξιολόγηση/πιστοποίηση: ………………………...………....................................................
……………………………………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………………………………....................................................................................................

Παρακαλώ όπως συμπληρώσετε τα ακόλουθα στοιχεία 
1. Μετοχική σύνθεση / μέλος ομίλου εταιρειών: ……………………………………………………………………………….
2. Εποπτικές Ελεγκτικές Αρχές: …………………………………………………………………………………………………
3. Σύνθεση πελατολογίου: ……………………………………………………………………………………………………….
4. Συνεργασία με υπεργολάβους: ……………………………………………………………………………………………….
5. Μεταφορά πιστοποίησης: ……………………………………………………………………………………………………..
6. Συμμετοχή σε πρόγραμμα επιδότησης: ……………………………………………………………………………………..
7. Νομοθετικό πλαίσιο που επηρεάζει τη λειτουργία του οργανισμού (όπου αφορούν, ανάλογα με τις δραστηριότητες του οργανισμού/ επιχείρησης): 
	[bookmark: _Hlk513805167]


  Τεχνικός Ασφαλείας /Ιατρός Εργασίας
	


Πιστοποιητικό Πυροπροστασίας
	


Πιστοποιητικό Ηλεκτρολογικών Εγκαταστάσεων (ΕΛΟΤ HD 384)
	


Άδεια δυνατότητας παραγωγής ιατροτεχνολογικών προϊόντων (από ΕΟΦ) και διορισμένος υπεύθυνος     επιστήμονας (στον ΕΟΦ)
	[bookmark: _Hlk513807799]


Άδεια λειτουργίας από Αρμόδια Αρχή (π.χ. Περιφέρεια) ή Απαλλαγή από άδεια εγκατάστασης και λειτουργίας
	


Άδεια εγκατάστασης και Λειτουργίας των Κέντρων Αποθήκευσης και Διανομής (Ν 4442/2016, ΥΑ Αριθ.       Φ.61/5542/72)
	


Ειδική νομοθεσία για παραγωγή φαρμάκων:1. Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με κανόνες GMP και Άδεια δυνατότητας παραγωγής Φαρμακευτικών προϊόντων – καταχώρηση τους στην Eudra GMDP και Διορισμός υπεύθυνου επιστήμονα  2. Άδεια δυνατότητας Επικόλλησης ταινίας Γνησιότητας μαζί με διορισμό Υπεύθυνου Επιστήμονα
	


Ειδική νομοθεσία για φαρμακαποθήκες: Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με GDP (ορθή πρακτική διανομής) σύμφωνα με 2013/C 343/01 της 5ης Νοεμβρίου 2013 και Άδεια Χονδρικής Πώλησης Φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση
	


Απόφαση Έγκρισης Περιβαλλοντικών όρων (ΑΕΠΟ) ή Δήλωση Πρότυπων Περιβαλλοντικών Δεσμεύσεων (ΠΠΔ) ή Δήλωση απαλλαγής από ΠΠΔ
	


ΦΕΚ αδειοδότησης Τράπεζας ιστών και κυττάρων από ΥΥΚΑ (ΠΔ 26/2008)
	


Καλλυντικά: Γνωστοποίηση στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων  (CPNP – Cosmetic Products Notification Portal)
	


Διαιτητικά  Τρόφιμα για ειδικούς ιατρικούς σκοπούς -  ηλεκτρονική καταχώριση τροφίμων ειδικών ιατρικών σκοπών στην αντίστοιχη εφαρμογή του ΕΟΦ
	


Άδεια απασχόλησης εξωτερικών εργαζόμενων (από πλευράς ακτινοπροστασίας για την προστασία στην πράξη των εξωτερικών εργαζόμενων που εκτίθενται σε κίνδυνο από ιοντίζουσες ακτινοβολίες κατά τη διάρκεια των δραστηριοτήτων τους σε ελεγχόμενη περιοχή
	


Συμμόρφωση σε σχέση με τον Γενικό Κανονισμό Προστασίας Δεδομένων (GDPR)

8. Εκτίμηση διαχείρισης κινδύνων: ……………………………………………………………………………………………..
Για οποιαδήποτε άλλη χρήσιμη πληροφορία, ……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                                                   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                                                   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                                                   
…………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                                                   




Συμπληρώστε τον ακόλουθο πίνακα σύμφωνα με τις δραστηριότητες του οργανισμού - της επιχείρησης και τα προιόντα που αυτές αφορούν.


Δραστηριότητα/τες (αναφέρονται κατηγορίες προϊόντων και όχι γενική περιγραφή πχ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΠΡΟΙΌΝΤΑ):

1. Παραγωγή   ................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

2. Εμπορία ......................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

3. Τεχνική υποστήριξη ..................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

4. Επιστημονική υποστήριξη .......................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

5. Διακίνηση ...................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

6. Εισαγωγή ...................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

7. Εξαγωγή .....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

8. Εκπαίδευση ................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................

9. Άλλο …………………………………………………………………………………………..................................................
......................................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
.
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