LIEFERANTEN-QUALIFIZIERUNG
Fragenkatalog zur Selbstauskunft

Firma: Janssen-Cilag GmbH Telefon: 02137/955-2288
Anschrift: Johnson & Johnson Platz 1 Fax: 02137/955-340
41470 Neuss Email: QS-DE@its.jnj.com
innovativemedicine.jnj.com/germany
1. Arbeiten Sie mit einem Qualitédts-Management System? JA / NEIN
2. Besitzen Sie Qualitats-Zertifikate? JA / NEIN
3. Wenn ja, nennen Sie uns bitte Name der ausstellenden Gesellschaft.
Bez. Reg. Diisseldorf
4, Mit welchem Qualitats-System arbeiten Sie?
Nach Vorgaben der verbindlich vorgeschrieben geltenden und
einschlagigen Bestimmungen und Richtlinien (z.B. AMG, AMWHYV,
AM Handel-V) sowie internen Standards.
5. Anwendungsbereich
Vertrieb
6. Stellen Sie uns Kopien Ihrer Zertifikate zur Verfligung? JA / NEIN
Wenn ja, bitte fligen Sie die Kopien diesem Schreiben bei.
Erlaubnis zum GroBhandel mit Arzneimitteln
Bestatigung der Ubereinstimmung eines GroBhidndlers mit GDP
Erlaubnis nach §3 des Betaubungsmittelgesetzes
7. Wie ist der Name Ihrer verantwortlichen Person fir den GroBhandel / der
Abteilungsleitung Qualitat?
Christiane Piillen-Lanckohr, Director Commercial Quality
8. An wen berichtet Ihr GroBhandels-Beauftragter?
An die Geschaiftsleitung
9. Wie ist der Name Ihrer verantwortlichen Person fir den
Betaubungsmittelverkehr?
Marion Mann, Senior Analyst Commercial Quality
10. Hat Ihre Firma ein Qualitdts-Handbuch erstellt? JA / NEIN
11. Existieren schriftliche Anweisungen flr:
Beschaffung? JA / NEIN
Lagerung? JA / NEIN
Schutz der Produkte wahrend des Transports? JA / NEIN
Versandwege? JA / NEIN


mailto:QS-DE@its.jnj.com

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Wird der Wareneingang bei Ihnen

- 100% inspiziert JA / NEIN
- stichprobenmaBig inspiziert JA / NEIN
Wenn Sie das Stichprobenverfahren anwenden, nach welchen
Kriterien wird der Wareneingang inspiziert?
Nach dem Zufallsprinzip
Wird Qualitat bei Ihnen kontrolliert durch:
- Mitarbeiter? ) JA / NEIN
- unregelmaBige Uberprifungen? JA / NEIN
- regelmaBige Uberprifungen? JA / NEIN
Arbeiten Sie mit einem Kommissionier-System? JA / NEIN
Werden Kundenbeschwerden aufbewahrt und analysiert? JA / NEIN

Wer ist verantwortlich fiir diese Anweisung?
Christiane Piillen-Lanckohr, Director Commercial Quality

Haben Sie eine Liste der Uberpriften bzw. anerkannten Lieferanten? JA / NEIN

Wie wahlen Sie Ihre Lieferanten aus?
Nach internen Vorgaben

Darf autorisiertes und fachkundiges Personal bei Thnen ein Kunden-Audit gem.
DIN-ISO 9001 durchfiihren? JA / NEIN

Janssen ist nicht gemaB DIN EN ISO 9001 zertifiziert.

Die Uberwachung erfolgt durch die zustandigen Uberwachungsbehérden.
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