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SOP: QS05-H Lieferantenbewertung Vo1

1 Ziel

Mit dieser SOP sollen Strategien zur Sicherstellung geeigneter Lieferanten festgelegt
werden, bevor es im Zuge einer geschéftlichen Beziehung zwischen dem KKS und einem
Anbieter zum Vertragsabschluss kommt.

Ziel ist die Bewertung mehrerer moglicher Lieferanten fir eine Dienstleistung oder ein
Produkt in Bezug auf vorher definierte Merkmale mit dem Zweck der Vorabauswahl, um im
sich anschlieBenden Vertragsprozess nicht mit allen Anbietern in Verhandlung treten zu
missen. Sollte es sich um einen Dienstleister mit einem Alleinstellungsmerkmal handeln,
muss dennoch Uberprft werden, ob dieser in der Lage ist, sowohl die Vorgaben des KKS
Netzwerk als auch die regulatorischen Vorgaben umzusetzen.

2 Geltungsbereich der SOP

Diese SOP gilt fur alle Studien, die GCP entsprechend durchgefiihrt werden.

Voraussetzung fir die Ubernahme der beschriebenen Tatigkeiten im Rahmen eines
Projektes durch das KKS ist eine schriftliche Legitimierung im Vorfeld (z. B. Vertrag,
Vollmacht), die entsprechenden Verpflichtungen im Rahmen der klinischen Prifung fir den
Sponsor wahrzunehmen.

3 Hintergrund

Die Uberprufung potentieller Lieferanten spielt in der klinischen Forschung eine wichtige
Rolle, da auch fir Lieferanten alle gesetzlichen und regulatorischen Voraussetzungen erftillt
sein mussen.

Abhangig von der Dienstleistung muss im Vorfeld festgelegt werden, ob der oder die
potentiellen Lieferanten geeignete Sachkenntnis und Ressourcen haben, um die
Anforderungen des KKS zu erfillen. Dies erfolgt in einem zweistufigen Verfahren, indem
zunachst alle potentiellen Lieferanten ein fir die jeweilige Anschaffung angepassten
Fragebogen (siehe Vorlage Anlage QS05-H-Al) zugesendet bekommen, bevor in einem
weiteren moglichen Schritt ein oder mehrere potentielle Lieferanten aus der engeren
Auswahl auditiert werden (naheres dazu findet sich in den SOPs QS06-H Lieferantenaudit).
Da Audits zeitaufwéndig und teuer sind, erfolgt eine Entscheidung fir die Durchfiihrung
eines Audits risikoadaptiert, d.h. wenn die zu erbringende Leistung des Dienstleisters
entsprechenden Einfluss auf Patientensicherheit und/ oder Datenintegritat hat. Ist das nicht
der Fall, so kann die Auswertung eines Lieferantenfragebogens ausreichend sein. Hinzu
kommt, dass ein Audit erst erfolgen sollte, wenn entsprechende Vertragsverhandlungen
erfolgt sind, so dass in den meisten Fallen der im Vorfeld ausgewahlte Lieferant durch dieses
Audit entweder bestatigt oder abgelehnt wird.

4 Prozesse

4.1 Voraussetzung fur Lieferanten

Folgende Minimalkriterien muss jeder Lieferant/ Dienstleister erflllen, der vom KKS
beauftragt wird:

e Er garantiert die ihm zugeteilten Aufgaben in Ubereinstimmung mit den jeweils
geltenden rechtlichen Bestimmungen, Guidelines und ethischen Normen zu erftillen.

e Er stellt den Nachweis der Qualifikation fiir den/die verantwortlichen Mitarbeiter zur
Verfiigung und dieser gentigt den Anforderungen.

e Er hat fur seine Aufgaben ein etabliertes QM-System und ist bereit, die fir seine
Aufgaben kritischen SOPs dem KKS zumindest im Rahmen eines Audits zur Einsicht
zur Verfuigung zu stellen.

-3von7 - [Glltigkeitsdatum]



SOP: QS05-H Lieferantenbewertung Vo1

Neben den oben genannten Voraussetzungen gibt es weitere Kriterien, die hinzugezogen
werden kdnnen, um in der ersten Phase Lieferanten auszusuchen, die dann naher bewertet
werden sollen:

Positive Erfahrungen mit einem Lieferanten/ Dienstleister aus vorangegangenen
Projekten

Positive Erfahrungen mit einem Lieferanten/ Dienstleister von denen andere,
vertrauenswirdige Quellen berichten kénnen (z.B. innerhalb des KKS-Netzwerkes
oder eines anderen Verbundes)

Stattgefundene Audits oder Inspektionen, deren Reports belegen, dass der Lieferant
ein gutes Qualitatsmanagementsystem hat und gesetzeskonform arbeitet

R&aumliche Nahe zum Dienstleister

Kommunikation neben Englisch auch in Deutsch mdglich

Kosten, Lizensierungsmodelle etc.

Sollte ein Lieferant in der Vergangenheit bereits ausgewahlt, Gberprift und ggf. auditiert
worden sein und sich als vertrauenswirdiger Dienstleister erwiesen haben, so ist im
Einzelfall zu entscheiden, ob der Lieferant wieder auditiert werden muss und zu welchem
Zeitpunkt dieses Audit stattfinden sollte.
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4.2 Flow Chart Lieferantenbewertung
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SOP: QS05-H Lieferantenbewertung Vo1

4.3 Ablauf Lieferantenbewertung
A. Recherche nach potentiellen Lieferanten

In einem ersten Schritt werden potentielle Lieferanten fur das zu
beauftragende Produkt/ die zu beauftragende Dienstleistung gesucht.
Basis fur diese Suche konnen Internetrecherche, Empfehlungen,
bisherige Erfahrungen, Datenbanken oder &hnliches sein. Am Ende
dieser Recherche sollten mehrere potentielle zukiinftige Lieferanten
gefunden sein, die fur ein weiteres Auswahlverfahren in Frage kommen.

. Abklarung finanzieller Aspekte

Um mdogliche Gberteuerte Lieferanten im Vorfeld ausschliel3en zu kénnen,
bietet es sich an, mdglichst frih im Prozess der Lieferantensuche
finanzielle Aspekte anzusprechen bzw. sich ein Angebot erstellen zu
lassen.

. Versand eines adaptierten Fragebogens

In einem n&chsten Schritt wird ein auf Produkt bzw. Dienstleistung
angepasster Fragebogen an alle potentielle Kandidaten versandt (siehe
Vorlage Anlage QS05-H-Al). Dieser Fragebogen soll weitere wichtige
Punkte klaren, deren Beantwortung man nicht durch reine Recherche
bekommen kann. Dazu gehdren z. B. Punkte wie finanzielle Sicherheit
des Unternehmens, Trainingszustand der Mitarbeiter, Sicherheitskonzept
fur IT-gestitzte Systeme, die eventuell im Zusammenhang mit dem
Produkt/ der Dienstleistung stehen, etc. Alle zukinftig involvierten
Mitarbeiter des KKS sollten an der Erstellung des Fragebogens beteiligt
sein, damit kein wichtiger Aspekt vergessen wird und im spateren
Prozess zu Problemen fiihrt. Gleiches gilt fir das Qualitdtsmanagement.
Anhand eines solchen Fragebogens kann dann eine engere Auswahl
getroffen werden.

Sollten potentielle Lieferanten trotz Nachfrage ihren Fragebogen nicht
oder nur sehr schlecht ausgefiillt zurticksenden, so ist dieser Aspekt mit
in die letztendliche Bewertung aufzunehmen, da dies ein erster Hinweis
fur zuklnftige Probleme bei der Zusammenarbeit sein kann.

Fur den Fall, dass aufgrund der gestellten Anforderungen kein Lieferant in
Frage kommt, muss entschieden werden, ob mit einem vorhandenen
potentiellen Lieferanten unter Beachtung einer Risikoadaption/
Risikoanalyse dennoch eine Zusammenarbeit maglich ist.

. Auswertung der Fragebdgen

Ziel der Auswertung der Fragebdgen soll sein, am Ende ein oder zwei
potentielle Kandidaten zu haben, die als zukinftiger Lieferant in Frage
kommen. Hierbei sollten neben dem Qualitatsmanagement wieder alle
Bereiche des KKS bertcksichtigt werden, die spater mit dem Lieferanten
zusammen arbeiten werden. Alle offenen Fragen missen mit dem/den
eventuellen Lieferanten geklart werden, bevor der/die Kandidaten
festgelegt werden kénnen.

Lieferantenaudit

Nachdem ein, vielleicht auch zwei potentielle Lieferanten am Ende der
Lieferantenbewertung fur ein eventuelles Audit ausgesucht worden sind,
kann der Prozess des Lieferantenaudits eingeleitet werden (ndheres dazu
siehe in SOP QS06-H Lieferantenaudit).

Sollte ein potentieller Lieferant ausgewahlt worden sein, der bereits vom
KKS bzw. einem Partner (KKS Netzwerk) auditiert und als adaquater

Projekt
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Projekt
manager

Projekt
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manager
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SOP: QS05-H Lieferantenbewertung Vo1

Geschéftspartner befunden wurde oder sonstige positive Erfahrungen mit
ihm bestehen, so kann ein Audit auch erst im Verlauf des Projektes
geplant und durchgefiihrt werden, um zu Uberprifen, ob dieser Lieferant
seinen Qualitatsmanagementstandard beibehalten hat und weiterhin alle
gesetzlichen und regulatorischen Vorgaben befolgt.

5 Referenzen

* ICH-GCP Kapitel 5.19

* GAMPS5 (Good Automated Manufacturing Practice)

» General Principals of Software Validation, Final Guidance for Industry and FDA staff
* FDA Guidance for Industry “Computerized Systems Used in Clinical Investigations”
* FDA 21 CFR Part 11

* FDA Glossary of Computerized System and Software Development Terminology

Querverweise zu bestehenden SOPs

SOP-ID Titel
QS06-H Lieferanten-Audit

6 Anderungen
Nicht zutreffend, da Ersterstellung.
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