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Liste zu auditierender Lieferanten durch Mit-

glieder des Pharmazeutisch-technischen Ausschusses

Stand: 24.11.2015 
Team PTM/Arbeitskreise/Ak Auditleitfaden/LieferaListe2015
	Lieferanten-Namen
	gelieferte Aus-

gangsstoffe
	Audit geplant (Name, Firma)

	CUP Freitag
	mikrobiol. Auftragslabor
	Dr. Kuczkowiak, Bericht er​stellt, Zustimmung fehlt noch.

	Düllberg
	ätherische Öle
	Fr. Dowe, Schwabe, s. BAH um Vier Nr. 178 v. 22.9.2015

	HWI
	
	Dr. Kuczkowiak, Bericht muss noch er​stellt und dann die Zu​stimmung eingeholt werden.

	LohmaPharm
	Lohnhersteller
	Schwabe;  2016

	Phytolab
	
	Dr. Laun, Bericht wird erstellt und Zustimmung muss dann eingeholt werden.

	Synlab Pharmainstitut (vormals BiLaCon), Stollberg
	Re-Audit Lohnlabor 
	Apogepha, Q4/2014, Synlab hat Veröffentlichung nicht zuge​stimmt.


Falls ein Audit-Bericht nicht für die BAH-Plattform freigegeben wird, sollte geklärt werden, ob er von Interessierten beim Auditierten angefordert werden kann. Der BAH würde das dann mit folgendem Text im BAH-Intranet, der nach dem Anklicken des Lieferantennamens erscheint publik machen:

Ziel und Inhalt des Audits war/en folgende Darreichungsform/en:

_______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________

Das auditierte Unternehmen hat einer Einstellung des Auditberichts nicht zugestimmt (z.B. aus Wett​bewerbsgründen). 

Daher finden sich nachfolgend nur eine Erklärung der Sachkundigen Person des auditierenden Unternehmens. Bezüglich des Auditberichts kann Kontakt mit dem auditierten Unternehmen aufgenommen werden:
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Anschrift:  ____________________________

                   ____________________________

Kontaktperson:  _________________________

Dann folgt der Text der Sachkundigen Person des auditierenden Unternehmens, z.B. bei Wirkstoffen:
Die Firma (Name) wurde im Rahmen des QM-Systems der auditierenden Firma (Name) auditiert und bewertet und als GMP-konform eingestuft.

Möglicher Text bei Hilfsstoffen oder Verpackungsmaterialien:
Die Firma (Name) wurde im Rahmen des QM-Systems der auditierenden Firma (Name) auditiert und bewertet und als zugelassen (approved) akzeptiert.

Nachfolgend die von Frau Dr. Güllmann zur Verfügung gestellte Auditplanung.

Mitstreiter sind willkommen, bzw. wenn für einen bestimmten Ausgangsstoff mitauditiert werden soll, wäre das selbstverständlich ebenfalls möglich.

	Lieferanten-Namen
	gelieferte Aus-

gangsstoffe
	Audit geplant (Name, Firma)

	Cognis, Düsseldorf
	Stearinsäure (Hilfsstoff)
Na- Laurylsulfat (Hilfs​stoff), Hydratisiertes Rizinusöl (Hilfsstoff)

Rizinusöl (Hilfsstoff)
	Audit auf 2015 verschoben

	Merck KGaA, Darmstadt
	Sorbitol, Natronlauge (Hilfsstoff)
	Audit auf unbekannten Zeitpunkt verschoben

	
	
	

	R&R Extrakte GmbH, Köln
	Pflanzliche Extrakte (Wirkstoff)
	Q 4/2012  -> Audit am 13.11.2012, Veröffentlichung nicht zugestimmt
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