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Hintergrund 

Ablauf der Prozesses 

Fragebogen zur Lieferantenbewertung 

Zu beachtende Punkte 

Inhalte und Anhänge der SOPs 
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Übersicht 



Regulative Vorgaben: 
• Sicherstellung der Validität elektronischer Systeme 

(ICH-E6 (R2) 5.5.3) 
• Verpflichtung zur Überprüfung und Aufsicht bei der 

Delegierung von Aufgaben im Rahmen von klinischen 
Prüfungen (ICH-E 6 (R2) 4.2.5, 4.2.6, 5.2.2) 

Warum benötige ich diese 
Prozesse? 
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Interne Interessen: 
• Abgleich meiner Anforderungen mit den verfügbaren 

Dienstleistungen (Eignung des Vertragspartners) 
• Schaffung eines Marktüberblicks mit angemessenem 

Aufwand (Zeit und Kosten) 
• Vertragsverhandlungen mit wenigen potentiellen 

Vertragspartnern (Ersparnis von Zeit und Kosten) 
 

Warum benötige ich diese 
Prozesse? 
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Recherche und Vorabauswahl potentieller 
Lieferanten  
• Internetsuche 
• bisherige Erfahrungen 
• Empfehlungen 
 

Ablauf 
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Erstellung und Versand eines adaptierten 
Fragebogens an potentielle Dienstleister 
Abklärung aller Punkte, die sich aus der bisherigen 

Recherche nicht ergeben haben 
 Dazu gehören z.B.: 

• Allgemeine Informationen (z.B. Erfahrungen in der 
Industrie, finanzielle Sicherheit des Unternehmens, 
Anzahl der Mitarbeiter, ggf. Nennung von 
Referenzkunden) 

Ablauf 
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• Informationen zum QMS (z.B. Trainingszustand der 
Mitarbeiter, interne Qualitätskontrollen, eigenes 
Lieferantenbewertungssystem) 

• Sicherheitskonzepte für IT-gestützte Systeme 
• Weitere Informationen zur angestrebten Dienstleistung 

(spezifische Anforderungen, Anforderung zu 
gewünschten Bereichen (DM, MON, PM, IT)) 
 

Fragebogen 
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Fragebogen 
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Fragebogen 
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Fragebogen 
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Auswertung der Fragebögen und Abklärung 
eventuell offener Fragen 
Auswahl der geeignetsten Dienstleister 
 
Durchführung eines Lieferantenaudits 
• Verifikation der im Fragebogen gemachten Angaben 
• Verschaffen eines Eindrucks vor Ort („Betriebsklima“) 

 
 

Ablauf 
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• Alle Mitarbeiter, die mit dem Produkt/ der 
Dienstleistung arbeiten, sollten in den Auswahlprozess 
eingebunden sein 

• Berücksichtigung eines risikobasierten Ansatzes bei 
Lieferantenbewertung und Lieferantenaudit 

• Vorsicht bei schlecht ausgefüllten Fragebögen, 
Rücklauf erst nach mehrmaligem Nachfragen bzw. 
deutlich verspätetem Rücklauf  Hinweis auf Qualität 
der Zusammenarbeit? 

Wichtig 
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• Zielbeschreibung 
• Geltungsbereich 
• Hintergründe 
• Prozessbeschreibung inkl. Flow Chart 
• Benennung der Referenzen 
• Fragebogen zur Lieferantenbewertung 
• Vorlage einer Agenda zum Lieferantenaudit 
 
 

SOP-Inhalte und Anhänge 
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit 
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