[image: image1.jpg]Bundesverband
der Arzneimittel-
Herstellere.V.@ [ | a

beraten - analysieren - handeln




Liste zu auditierender Lieferanten durch Mit-

glieder des Pharmazeutisch-technischen Ausschusses

Stand: 20.6.2016
Team PTM/Arbeitskreise/Ak Auditleitfaden/LieferaListe2016
	Lieferanten-Namen
	gelieferte Aus-

gangsstoffe
	Audit geplant (Name, Firma)

	AYANDA
	Weichgelatinekapseln
	Dr. Laun, Dr. von Hagel; aber noch in Planung

	BASF Standort Düsseldorf (ehemals Cognis)
	Hilfsstoffe
	Auditberichte können beim AFA Konsortium für 3725 € pro Bericht nachgefragt werden.
E-Mail Adresse ist:

asociacion@forumauditorias.org 

	Arevipharma Radebeul
	Wirkstoffe
	Fr. Dr. Faustmann, Q IV 2016

	Brüggemann
	Alkohol
	Hr. Laun, noch in Planung

	Gerresheim, Standort Wertheim
	Ampullen
	Dyckerhoff-Pharma, April 2016

s. BAH um Vier Nr. 113 v. 14.6.2016

	HWI
	
	Dr. Kuczkowiak, Bericht auf BAH Plattform nicht zugestimmt, nur Mitteilung, dass bei HWI grundsätzlich abrufbar. BAH um Vier Nr. 47 v. 8.3.2016.

	Kroha Barleben
	Faltsschachteln
	Dr. Kuczkowiak; 28. Juni 2016

	Ladegast
	Faltsschachteln
	Fr. Dr. Milkowska-Leyck, Dr. von Hagel; aber noch in Planung

	LohmaPharm
	Lohnhersteller
	Schwabe;  April 2016; Audit durchgeführt, Bericht muss noch erstellt werden

	PCAS Finland Oy
	Wirkstoffe
	Dr. von Hagel; Q III/2016

	Perlen Converting CH
	Folien (Primärpackmittel)
	Fr. Dr. Faustmann, Q IV 2016

	Phytolab
	
	Dr. Laun, Fa. hat Einstellung des Berichts auf BAH Plattform nicht zugestimmt.

	SAL Pharma
	Magaldrat
	Dr. Kuczkowiak; Q III 2016
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	Lieferanten-Namen
	gelieferte Aus-

gangsstoffe
	Audit geplant (Name, Firma)

	Siegfried (Hameln Pharma)
	Lohnherstellung
	Fr. Dr. Faustmann, Q III 2016

	Franz Stettner, Kolbermmoor
	Likörwein
	Fr. Dr. Milkowska-Leyck, Q III 2016


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:

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.
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