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Zweck/Zielsetzung

Zur Aufrechterhaltung eines hohen Qualitätsniveaus bei der Herstellung von Arzneimitteln ist es erforderlich, auf Lieferanten zurückgreifen zu können, die in der Lage sind, benötigte Ausgangsstoffe und Packmittel in gleichbleibender und vereinbarter Qualität herzustellen und zu liefern. Ebenso muss die Eignung eines Lohnherstellers nachgeweisen sein. Deswegen werden Lieferanten und Lohnhersteller einem Qualifizierungsprozess unterworfen. Nur qualifizierte Lieferanten können für die Beschaffung von Ausgangsstoffen und Packmitteln bzw. zur Durchführung von Lohnfertigungen und Lohnprüfungen herangezogen werden.

Die Qualifizierung von IT-Lieferanten wird in dieser SOP nicht erfasst.

1. Geltungsbereich

Diese SOP gilt für alle im Verteiler aufgeführten Abteilungen und Bereiche.

2. Mitgeltende Unterlagen

· Qualitätssicherungshandbuch der Firma XX

· AMWHV

· AMG

· EU-GMP-Leitfaden

3. Zuständigkeiten (ist ggf. firmenspezifisch anzupassen)
	Vorgang
	Zuständig

	Daten- und Informationssammlung
	Abteilung Einkauf und sachkundige Person

	Risikobewertung und –priorisierung
	Sachkundige Person

	Maßnahmen zur Risikominderung
	N.N.

	Audit 
	Sachkundige Person, QS

	Qualifizierung
	Sachkundige Person, QS


4. Begriffserklärungen

4.1. Lieferanten

Als Lieferanten werden sowohl Zwischenlieferanten, Prüflabore, als auch Hersteller von Ausgangsstoffen und Packmitteln sowie Lohnhersteller angesehen.

4.2. Ausgangsmaterial

Hierunter sind die zu liefernden Produkte (Ausgangsstoffe, Packmittel, Bulkmaterial, Fertigprodukte) zu verstehen.

4.3. Zwischenlieferanten

Sind in der Regel Händler, die größere Mengen an Ausgangsmaterial von Herstellern beziehen und an die pharmazeutischen Betriebe, ggf. in kleineren Gebinden,  vertreiben.

4.4. Hersteller von Ausgangsstoffen 

Im Rahmen dieser SOP werden Hersteller von Wirkstoffen und von  Hilfsstoffen betrachtet.

4.5. Kritische Ausgangsstoffe

Sind Stoffe, die gemäß Risikoanalyse xyz einen Einfluss auf die Produkt- und Patientensicherheit haben.

Risikopunktzahl

Ist eine sich aus der Bewertung ergebende Punktzahl, die zum Einen das Entscheidungskriterium über Qualifizierun/Nichtqualifizierung darstellt, zum Anderen eine Priorisierung für mögliche beim Lieferanten durchzuführende Audits ergibt.

5. Verfahren

Die Lieferantenqualifizierung ist ein kontinuierlicher Prozess. Er erfolgt für den Lieferanten auf Grundlage des von ihm gelieferten Ausgangsstoffes oder Packmittels. Die Qualifizierung für Prüflabore und Lohnhersteller erfolgt analog. Nach einer Bewertung und Erstqualifizierung bei neuen Lieferanten wird die Bewertung laufend durch neue Erkenntnisse ergänzt. Eine Übersicht über die Abläufe liefert das folgende Fließdiagramm:
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Für jeden Ausgangstoff und für jedes Packmittel werden alle erreichbaren Daten und Informationen gesammelt, soweit sie zur Beurteilung notwendig und sinnvoll sind. Diese sind die Grundlage für die Risikobewertung und –priosierung.

Ausschlusskriterien

Wenn bestimmte Ausschlusskriterien gegeben sind, kann der Lieferant nicht qualifiziert werden. Ausschlusskriterien sind:

· Ort der Produktion von Wirkstoffen und kritischen Hilfsstoffen unbekannt 

· Ort der Produktion von Halbfertig- und Fertigware (Lohnherstellung) unbekannt

· Gewünschte Qualität kann nicht geliefert werden

· WEITERE INDIVIDUELLE VORGABEN

5.1. Risikobewertung und –priorisierung

Die Risikobewertung erfolgt unter Verwendung von Formblättern, die für Ausgangsstofflieferanten, Packmittellieferant und Lohnhersteller vorliegen (s. Anhang: Risikoanalyse Lieferant von Ausgangsstoffen, Risikoanalyse Packmittellieferant, Risikoanalyse Lohnhersteller). Das Ausfüllen der Formblätter ergibt für jeden Ausgangsstoff, Lieferanten und Lohnhersteller bzw. Prüflabor eine Risikopunktzahl. Ist eine vorgegebene Punktzahl überschritten, können risikomindernde Maßnahmen zu einer Reduzierung der Risikopunktzahl und zu einem Unterschreiten der vorgegebenen Punktzahl führen.

5.2. Risikominderung

Eine Risikominderung kann erzielt werden, in dem z.B. eine Qualitätssicherungsvereinbarung abgeschlossen wird, geforderte organisatorische oder technische Maßnahmen umgesetzt sind oder ergänzende Unterlagen beschafft werden, um die Informationslage zu verbessern. Auf Basis dieser ergänzenden Dokumente wird die Risikobewertung neu durchgeführt.

5.3. Qualifizierung unter Auflagen

Die Bewertung der vorliegenden Unterlagen kann ergeben, dass ein Lieferant für ein Ausgangsmaterial unter Auflagen zugelassen wird. Solche Auflagen können z.B. sein

· Erhöhter Prüfumfang

· Erhöhte Prüffrequenz

· Erhöhten Musterzug

· WEITERE INDIVIDUELLE VORGABEN
5.4. Audit

Ein Audit ist grundsätzlich erforderlich bei Wirkstoffen, kritischen Ausgangsstoffen und Prüflaboren ohne eigene Herstellerlaubnis. Die Reihenfolge der durchzuführenden Audits ergibt sich aus der Risikopunktzahl. Je höher die Punktzahl, desto kritischer ist der Lieferant anzusehen. Bei Verzicht auf ein Audit ist dieses auf Grundlage einer Risikoanalyse zu bewerten und zu begründen.

Die detaillierten Vorgaben zur Auditplanung und zur Auditdurchführung finden sich in der SOP  „Externe Audits“.  Stammen mehrere Ausgangsmaterialien von einem Lieferanten, so wird die ungünstigste Bewertung für weitere Maßnahmen herangezogen. Audits können vor Ort durch eigene Mitarbeiter durchgeführt werden, es kann auf Auditergebnissen von qualifizierten Dritten zurückgegriffen werden oder die Audits werden auf Basis von Fragebögen (Formblatt dazu s. Anlage) durchgeführt. Auf welche der Möglichkeiten zurückgegriffen wird, hängt von der Höhe der Risikopunktzahl und der weiteren Beurteilung z.B. der  prinzipiellen Durchführbarkeit etc. ab. Das Ergebnis des Audits fließt in eine erneute Risikobewertung ein. 

Qualifizierung

Unter einer Risikopunktzahl von XX (ist für die verschiedenen jeweils Ausgangsmaterialien festzulegen) ist ein Lieferant qualifiziert. 

5.5. Kontinuierliche Bewertung von Informationen

Informationen über den Lieferanten und gegebenenfalls das betreffende Ausgangsamaterial werden zeitnah bewertet. Dazu zählen Informationen zu den vorher gesammelten Dokumenten und Erfahrungen bei der Belieferung. Dazu können Kriterien wie

· Anlieferungszustand

· Termintreue

· Lieferbedingungen

· Bemusterung

· Qualität 

herangezogen werden. Ergeben sich Auffälligkeiten, wird geprüft, ob ein CCV (SOP „Änderungskontrollverfahren (CCV)) oder CAPA (SOP Abweichungsbehandlung (CAPA)) ausgelöst werden muss. Daraus kann sich eine erneute Risikobewertung ergeben. Sonst bleibt die Qualifizierung des Lieferanten erhalten. 

Bei gleich bleibend guter Bewertung können unter bestimmten Voraussetzungen der Prüfumfang und –frequenz bei gelieferten Ausgangsstoffen verringert werden. 

5.6. Regelmäßige Überprüfung

Auch Auffälligkeiten, die kein CCV oder CAPA ausgelöst haben, können in der Summe die Bewertung beeinflussen. Um so entstandene Veränderungen in der Bewertung festzustellen, wird die Risikobewertung in regelmäßigen Abständen wiederholt. Das Ergebnis dieser erneuten Risikobewertung ist die Bestätigung oder der Verlust der Qualifizierung.

5.7. Bewertung von Lieferanten unkritischer Ausgangsstoffe

Zur Bewertung von Lieferanten unkritischer Ausgangsstoffe können herangezogen werden:

· Produktqualität, 

· Termintreue, 

· Lieferqualität (Logistik), Verpackungsspezifikationen und Unbedenklichkeitsbescheinigungen

· Historie bisheriger Lieferungen, 

· Darstellung des Produktionsprozesses und der verwendeten Rohstoffe

· Vorhandensein eines Qualitäts-, Umwelt- und Sicherheitsmanagementsystems oder Erfüllung von Forderungen aus dem GMP-Umfeld, 

· geregeltes Ressourcen- und Abfallmanagement, 

· Ergebnisse von Lieferantenbesuchen, 

· Kundenservice, Eingehen auf Anfragen, 

· Wettbewerbsfähigkeit 

· Jährliche Lieferantenbewertung 

· Qualitätssicherung- und/oder Change Conrol-vereinbarung

· Fragebogen 

Dabei ist eine lückenlose Dokumentation anzustreben.

6. Schulung

Die Leiter der im Verteiler genannte Abteilungen werden von NN in dieser SOP geschult. Sie sind für die Schulung ihrer Mitarbeiter, soweit diese davon betroffen sind, verantwortlich. Die Dokumentation der Schulung erfolgt entsprechend der SOP  „Schulung“.

7. Änderungshistorie

	Nr
	Person
	Revision
	Datum
	Abschnitt
	Zusammenfassung der Änderungen

	1
	NN
	00
	xx.xx.xxxx
	komplett
	Dokument neu erstellt


8. Anhang

· Formblatt Risikoanalyse Ausgangsstofflieferant

· Formblatt Risikoanalyse Packmittelhersteller

· Formblatt Risikoanalyse Lohnhersteller

SOP Nr. 4711

[image: image3.wmf]_1339413711.vsd
�

�

�

�

�

�

�

�

�

�


_990008526.unknown

