Firmenname Ansprechpartner fiir Riickfragen:
Adresse Datum:

Evaluationsbogen Lieferanten Qualifizierung

1. Ist lhr Unternehmen im Besitz

a) einer Herstellungserlaubnis nach §13 AMG [lja []nein
Falls Sie die Frage mit nein beantworten, wie begrinden Sie
die Abgabe von Wirkstoffen?
b) eines Sachverstandigen nach §65 AMG [ 1ja []nein
c) eine BTM Erlaubnis [ 1ja []nein
d) eines Qualitdtsmanagement Systems [ 1ja []nein
o QM zertifiziert durch: [ 1ja []nein
o RegelmaRige Durchfliihrung von internen Audits [ 1ja []nein

Ubermitteln Sie bitte zum Nachweis vorhandene Zertifikate in aktueller Version.

2. Wie qualifizieren Sie lhre Lieferanten oder Zwischenhandler
national und international?

a) FUhren Sie Audits durch?

Falls Sie die Frage mit ja beantworten, wer fuhrt das Audit durch?

[] Agenten Ihres Unternehmens
[] extern beauftragte Agenten

In welcher Form fuhren Sie das Audit durch?
[ ] Vor Ort Audit

[ ] Papieraudits

[ ] Remoteaudits

[1ja

[ ] nein

Falls Sie die Frage mit nein beantworten, wie qualifizieren Sie fremde Unternehmen?
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b) Wie stellen Sie die Transportlogistik bzw. die Spedition im Rahmen der Lieferkette sicher?

c) Erhalten Sie eine Information, wenn es Veranderungen bei Prozessen/ Verfahren/ gibt?

[ ]1ja []nein

3. Treffen Sie im Rahmen der Wirkstoffqualifizierung sofern zutreffend zusatzliche MafSsnahmen,
die die Qualitat der Rohstoffe bestatigen?
[ ]ja []nein

Wenn ja, welche:

[ ] Prifung auf mikrobiologische Ausgangsbelastung gem. Ph. Eur. 5.1.4

[ ] Prufung auf Aflatoxine/ Ochratoxin A (AflatoxinVerbotsV) bei gefahrdeten Drogen

[ ] Nachweis auf nicht Vorhandensein von BSE/TSE (gem. Monographie)

[ ] Nachweis von Lésungsmittelriickstanden, elementare Verunreinigung (gem.
Monographie)

Erfolgt die Durchfihrung [ ] intern oder [ ] durch externe Auftragslabore?

Zusatzbemerkung zu Punkt 3 moglich:

4. Deklarieren Sie folgende Anforderung auf dem Analysenzertifikat?

a) aktuelle Spezifikation unter Angabe der aktuell gultigen Monographie [ 1ja []nein

b) Spezifikationen, Ergebnisse und deren Herkunft [Clja [ nein
(aufarbeitendes Unternehmen oder Originalhersteller) )

c) Freigabe nach §8§ 13 AMG bzw. §8§ 65 Sachverstandiger [ 1ja []nein
d) Nachweis der GMP Konformitat des Herstellers bei Wirkstoffen [ 1ja []nein
e) Vorhandensein eines CEPs (Certificate of Suitability of Monographs (ia [ nein

of the European Pharmacopoeia)




f) Nachweis zusatzlicher Mahahmen gemafd Punkt 3

[ 1ja []nein

g) Name, Adresse und Telefonnummer des Originalherstellers
bzw.
h) Name, Adresse und Telefonnummer des aufarbeitenden

Unternehmens (umfillen, umverpacken) und der Verweis auf den
Originalhersteller

[ ]ja []nein

[ 1ja []nein

Ubermitteln Sie bitte ein Muster vom Analysenzertifikat zur Ansicht.

5. Bestatigen Sie die Qualitat von Primarpackmitteln gemafl Ph. Eur.?
[ ] zutreffend [ ] unzutreffend

Falls zutreffend:
Stellen Sie eine Unbedenklichkeitserklarung zur Verfigung? []ja

Stellen Sie ein mikrobiologisches Zertifikat aus? [1ja

Sonstige Anmerkung zu Primarpackmitteln:

[ ] nein
[ ] nein

Ort, Datum Name, Unterschrift




