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1 Allgemeine Informationen

1.1 Kontaktinformationen zum Lieferanten

Name des Unternehmens, Unternehmensform:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Adresse des Produktionsstandortes:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Ansprechpartner:

Name: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Funktion: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Telefon/Fax: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

E-Mail: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Dieses Dokument wurde ausgefiillt von:

Name: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Funktion: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
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2 Qualitatsmanagementsystem des Herstellers

21 Verantwortliche Personen

Qualitatssicherung:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Produktion/Fertigung:

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Qualitatskontrolle

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Bitte fiigen Sie ein aktuelles Organigramm bei.

2.2 Qualifikationsanforderungen

Verfugt Ihr Unternehmen Uber ein Qualitditsmanagementsystem? Oja
[ nein

Sind Vorlieferanten der Rohstoffe/Hilfsstoffe/Halbzeug/Komponenten in Ihr Qualitdtsmanage- Oja

mentsystem eingebunden? [ nein

Werden Sie in regelmaBigen Abstanden von offiziellen Institutionen auditiert? Oja
[ nein
O n.a.

Von welcher offiziellen Institution werden Sie auditiert?
<Name der Behbérde> Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Datum des letzten Audits: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Ist Ihr Unternehmen gemaR EN/ISO 9001 zertifiziert? Oja
[ nein

Ist Ihr Unternehmen gemaR EN/ISO 14001 zertifiziert? Oja
[ nein

Waurde lhr Unternehmen in den letzten 5 Jahren von anderen Unternehmen auditiert? Oja
O nein

Wenn ja, von welchen?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
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2.3 Freigabe und Zuriickweisung

Gibt es eine Anweisung und Protokolle Uber die Freigabe bzw. Zurlickweisung von

Rohstoffen Oja
O nein
O n.a.

Zwischenprodukten Oja
O nein

Endprodukten Oja
O nein

24 Risikomanagement und PQR

Werden Risikoanalysen erstellt? Oja
[ nein

Gibt es ein Verfahren (eine Prozessbeschreibung) zum Thema Risikomanagement? Oja
[ nein

Wird ein Product Quality Review (PQR) durchgefihrt? Oja
[ nein

25 Change Management

Werden dem Auftraggeber Anderungen des Herstellungsprozesses routinemaRig mitgeteilt? Oja
[ nein

Werden dem Auftraggeber Anderungen des Produktstandortes/bauliche Veranderungen routi- | O ja
nemafig mitgeteilt? [ nein

Werden dem Auftraggeber Anderungen bei der Produktspezifikation unverziiglich mitgeteilt? Oja
[ nein

Wer informiert den Auftraggeber iiber Anderungen?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
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3 Personal

Anzahl der Mitarbeiter in

Qualitatssicherung: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Produktion: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Qualitatskontrolle: Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Verflgen die Mitarbeiter iber Stellenanweisungen? Oja
O nein

Gibt es ein Schulungsprogramm? Oja
O nein

Gibt es eine Einweisung fiir neue Mitarbeiter? Oja
O nein

Gibt es eine laufende Weiterbildung von Mitarbeitern? Oja
O nein

Wird die Effizienz des Schulungsprogramms tberprift? Oja
O nein

Gibt es eine Erfolgskontrolle? Oja
O nein

Gibt es Anweisungen zu Personal- und Produkthygiene? Oja
O nein
O n.a.

Gibt es Bekleidungsvorschriften und werden diese geschult? Oja
O nein
O n.a.

Wird das Umkleiden geschult? ja
O nein
O n.a.

Gibt es ein Gesundheitsiiberwachungsprogramm? ja
[ nein

Wird im Schichtbetrieb gearbeitet? Oja
[ nein
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Wenn ja, in wie vielen Schichten? Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Wird das Personal wéhrend allen Schichten beaufsichtigt? Oja
O nein
4 Raumlichkeiten und Ausrustung

Gibt es ein Programm, Anweisungen und Protokolle zu:

e Schadlingsbekdmpfung Oja
[ nein

e Raumqualifizierung Oja
O nein
O n.a.

e Raumreinigung/-desinfektion Oja
O nein

O n.a.

e Gibt es einen Hygieneplan? Oja
O nein

O n.a.

Gibt es ein Programm, Anweisungen und Protokolle zu:

e Qualifizierung von Anlagen/Werkzeugen Oja
[ nein
O n.a.

e Kalibrierung von Anlagen/Werkzeugen Oja
[ nein
O n.a.

e Handhabung von Anlagen/Werkzeugen Oja
[ nein

e  Prifmitteliberwachung Oja
[ nein

O n.a.

e Reinigung von Anlagen (auch zwischen zwei Chargen, zwischen unterschiedli- Oja
chen Produkten) [ nein

O n.a.

e Standzeiten (vor und nach Reinigung) Oja
[ nein

e Statuskennzeichnung Oja
O nein
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¢ Reinigungsvalidierung Oja
O nein
In welchen Bereichen werden Computergestitzte Systeme eingesetzt? O im Produktionsprozess

O im analytischen Bereich

Sind die Computergestitzten Systeme zugangsgeschutzt? Oja
[ nein
O n.a.

Gibt es fiir die Computergestiitzten Systeme schriftliche Verfahren fiir Wartung und Oja
Bedienung? [ nein

O n.a.

Sind die Computergestltzten Systeme validiert? Oja
O nein
O n.a.

Erfolgt eine langfristige Datensicherung einschlieflich Schutz vor Ausfall? Oja
O nein
O n.a.

Verwenden Sie eine elektronische Unterschrift? Oja
[ nein
O n.a.
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5 Produktion/Herstellung (falls vorhanden)

Wie erfolgt die Produktion? O kontinuierlich

O chargenweise

Wie ist eine Charge definiert?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Wie setzt sich die Chargennummer zusammen?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Gibt es eine liickenlose Chargenrickverfolgung? Oja

[ nein

Wie erfolgt die Festlegung der ChargengréRe?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Ubliche ChargengréRe: ...

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Maximale ChargengroRe: ...

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Wie ist das Herstellungsdatum definiert?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

5.1 Prozessvalidierung

Gibt es ein Programm, Anweisungen und Protokolle zur Prozessvalidierung? Oja
O nein
O n.a.

Fir welche Produktionsschritte liegen Validierungsdaten vor?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.

Erfolgt eine periodische Uberpriifung der Validierung? Oja
[ nein
O n.a.
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6 Qualitatskontrollen
6.1 In-Prozess-Kontrollen / Integrated Process Control (IPC)
Sind schriftliche Anweisungen und Protokolle zu IPC verfugbar? Oja
O nein
Werden Anweisungen zur IPC durch die Qualitatskontrolle genehmigt? Oja
O nein
O n.a.
Wie erfolgt die Kontrolle der IPC-Ergebnisse? Uja
U nein
U n.a.
Wurden Ausbeutegrenzen festgelegt? Oja
U nein
U n.a.
Wie werden Ausbeuten berechnet und protokolliert?
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
Beschreiben Sie das Verfahren im Falle von Abweichungen.
Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
6.2 Ruckstellmuster
Werden zu allen Chargen Rickstellmuster aufbewahrt? Oja
[ nein

Wie lange werden Ruickstellmuster aufbewahrt?

Klicken oder tippen Sie hier, um Text einzugeben.
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7 Vertrieb, Beanstandungen, Produktmangel und Rickrufe,
Riickgaben
Sind Transportwege, Transportdaten und -dauer schriftlich festgelegt? Oja
[ nein
Erfolgt der Transport zum Auftraggeber [ durch den Hersteller

[0 durch beauftragte Spediteure

Sind der Spediteur und die Fahrer geschult? Oja
O nein

O n.a.

Ist der Spediteur qualifiziert? Oja
O nein

O n.a.

Beauftragt der Spediteur ein Subunternehmen? Uja
O nein

Gibt es eine Prozessbeschreibung zum Umgang mit

. Beanstandungen, Produktméngel einschlieflich Produktfalschung, Uja
Rickrufe O nein

e  Rickgaben Uja
O nein
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