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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 

www.janssen.com/germany 

 

 

 

1. Arbeiten Sie mit einem Qualitäts-Management System? JA / NEIN 

 

2. Besitzen Sie Qualitäts-Zertifikate? JA / NEIN 

 

3. Wenn ja, nennen Sie uns bitte Name der ausstellenden Gesellschaft. 

Bez. Reg. Düsseldorf 

 

4. Mit welchem Qualitäts-System arbeiten Sie? 

Nach Vorgaben der verbindlich vorgeschrieben geltenden und 

einschlägigen Bestimmungen und Richtlinien (z.B. AMG, AMWHV, 

AM Handel-V) sowie internen Standards. 

 

5. Anwendungsbereich 

Vertrieb 

 

6. Stellen Sie uns Kopien Ihrer Zertifikate zur Verfügung? JA / NEIN 

Wenn ja, bitte fügen Sie die Kopien diesem Schreiben bei. 

Erlaubnis zum Großhandel mit Arzneimitteln 

Bestätigung der Übereinstimmung eines Großhändlers mit GDP 

Erlaubnis nach §3 des Betäubungsmittelgesetzes 

 

7. Wie ist der Name Ihrer verantwortlichen Person für den Großhandel / der 

Abteilungsleitung Qualität? 

Christiane Püllen-Lanckohr, Director Commercial Quality 

 

 

8. An wen berichtet Ihr Großhandels-Beauftragter? 

An die Geschäftsleitung 

 

9. Wie ist der Name Ihrer verantwortlichen Person für den 

Betäubungsmittelverkehr? 

  Marion Mann, Senior Quality Professional 

 

10. Hat Ihre Firma ein Qualitäts-Handbuch erstellt? JA / NEIN 

 

11. Existieren schriftliche Anweisungen für: 

Beschaffung? JA / NEIN 

Lagerung? JA / NEIN 

Schutz der Produkte während des Transports?  JA / NEIN 
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Versandwege? JA / NEIN 

 

 

12. Wird der Wareneingang bei Ihnen 

- 100% inspiziert JA / NEIN 

- stichprobenmäßig inspiziert JA / NEIN 

 

 

13. Wenn Sie das Stichprobenverfahren anwenden, nach welchen 

Kriterien wird der Wareneingang inspiziert? 

Nach dem Zufallsprinzip 

 

 

14. Wird Qualität bei Ihnen kontrolliert durch: 

- Mitarbeiter? JA / NEIN 

- unregelmäßige Überprüfungen? JA / NEIN 

- regelmäßige Überprüfungen? JA / NEIN 

 

15. Arbeiten Sie mit einem Kommissionier-System? JA / NEIN 

 

 

16. Werden Kundenbeschwerden aufbewahrt und analysiert? JA / NEIN 

 

 

17. Wer ist verantwortlich für diese Anweisung? 

Christiane Püllen-Lanckohr, Director Commercial Quality 

 

 

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

 

 

19. Wie wählen Sie Ihre Lieferanten aus? 

Nach internen Vorgaben 

 

 

20. Darf autorisiertes und fachkundiges Personal bei Ihnen ein Kunden-Audit gem. 

DIN-ISO 9001 durchführen? JA / NEIN 

 

Janssen ist nicht gemäß DIN EN ISO 9001 zertifiziert. 

 

Die Überwachung erfolgt durch die zuständigen Überwachungsbehörden. 













ERLAUBNIS 

nach § 3 des Betaubungsmittelgesetzes 

fur die JANSSEN-CILAG GmbH 

unter der BtM-Nummer 

fur die Betriebsstatte 

300 18 33 

Johnson & Johnson Platz 1 
41470 Neuss 

Die Erlaubnisurkunde vom 24. Juni 2021 ist nunmehr ungultig. 

Verantwortlich fur den Betaubungsmittelverkehr sind 

Frau Marion Mann 
Frau Dr. Verena Teicher (Vertreterin) 

Die Erlaubnis beinhaltet den nachgenannten Betaubungsmittelverkehr 

1. Handel ohne eigene Lagerhaltung mit den nachgenannten Staffen 
bis zu den jeweils angegebenen Jahreshochstmengen 
soweit diese Betaubungsmittel nicht in den Gewahrsam lhrer Firma gelangen 

1.1 Alfentanil (Base) 10 Gramm 
1.2 Alfenta n i I hyd roch lorid-Monohydrat 10 Gramm 
1.3 Amfetaminsulfat 2 Gramm 
1.4 Buprenorphin (Base) 200 Gramm 
1.5 Buprenorphinhydrochlorid 20 Gramm 
1.6 Cocainhydrochlorid 2 Gramm 
1.7 Dextromoram id hyd rogenta rt rat 10 Gramm 
1.8 Difenoxinhyd roch lo rid 1 Gramm 
1.9 Diphenoxylathyd roch lo rid 10 Gramm 
1.10 Fentanyl (Base) 10 Gramm 
1.11 Fentanyl (Base) 200 Gramm 
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1.12 Fentanylcitrat 10 Gramm 

1.13 Hydromorphon (Base) 10 Gramm 

1.14 Hydromorphon (Base) 200 Gramm 

1.15 Hyd romorphon hyd rochlorid 10 Gramm 

1.16 Hydromorphonhydrochlorid 200 Gramm 

1.17 (RS;SR)-Methylphenidat 10 Gramm 

1.18 Methylphenidathydrochlorid 210 Gramm 

1.19 Morphinhemisulfat-Pentahemihydrat 200 Gramm 

1.20 Morphinhydrochlorid-Trihydrat 1 Gramm 

1.21 Oxycodon hyd rochlorid 20 Gramm 

1.22 Pentobarbital-Natrium 200 Gramm 

1.23 Phencyclidinhydrochlorid 25 Milligramm 

1.24 Phenobarbital-Natrium 20 Gramm 

1.25 Piritramid (Base) 10 Gramm 

1.26 Sufentanil (Base) 20 Gramm 

1.27 Sufentanilcitrat 10 Gramm 

2. Handel ohne eigene Lagerhaltung mit den nachgenannten Zubereitungen 
soweit diese Betaubungsmittel nicht in den Gewahrsam lhrer Firma gelangen 

2.1 Concerta 18 mg Retardtabletten 
(mit 18 mg Methylphenidathydrochlorid) 
Zul.-Nr. 54861.00.00 

2.2 Concerta 27 mg Retardtabletten 
(mit 27 mg Methylphenidathydrochlorid) 
Zul.-Nr. 72263.00.00 

2.3 Concerta 36 mg Retardtabletten 
(mit 36 mg Methylphenidathydrochlorid) 
Zul.-Nr. 54861.01 .00 

2.4 Concerta 54 mg Retardtabletten 
(mit 54 mg Methylphenidathydrochlorid) 
Zul.-Nr. 54861.02.00 

2.5 Durogesic SMAT 12 µg/h transdermales Pflaster 
(mit 2,1 mg Fentanyl) 
Zul.-Nr. 60415.00.00 

2.6 Durogesic SMAT 25 µg/h transdermales Pflaster 
(mit 4,2 mg Fentanyl) 
Zul.-Nr. 18411.00.00 

2. 7 Durogesic SMAT 50 µg/h transdermales Pflaster 
(mit 8,4 mg Fentanyl) 
Zul.-Nr. 18411.01 .00 
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2.8 Durogesic SMAT 75 g/h transdermales Pflaster 
·(mit 12,6 mg Fentanyl) 
Zul.-Nr. 18411.02.00 

2. 9 Durogesic SMAT 100 µg/h transdermales Pflaster 
(mit 16,8 mg Fentanyl) 
Zul.-Nr. 18411.03.00 

Bonn, den 25. Januar 2024 

BUNDE SINS TITUT FUR 
ARZNEIMITTEL UNO MEDIZINPRODUKTE 
82.04 - 55/3001833/05 

Im Auftrag 

Dr. Sauerland 
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