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Compliance- und Effizienzfragen nehmen Hersteller von behörd-
lich regulierten Produkten in die Zange. Für Pharma-, Chemie-
unternehmen und Co. mutiert das Thema Qualitätsmanagement
zu einem entsprechenden Balanceakt. Aber welche Aspekte genau
bringen die Unternehmen aus dem Tritt? Wie können die
Verantwortlichen das notwendige Gleichgewicht herstellen –
proaktiv oder auch reaktiv, wenn es z. B. bei Audits heikel wird?
Unternehmen, die Compliance- und Effizienzaspekte gemeinsam
betrachten, stellen sich richtig auf. Stichwort: Efficient Compli-
ance.

Das Qualitätsmanagement ist in der
Pharmabranche ein komplexes und
auch heikles Thema. Dies resultiert
nicht zuletzt aus der Tiefe des na-
turwissenschaftlichen und regulato-
rischen Know-hows, das dieser Auf-
gabenbereich den Verantwortlichen
abverlangt. Darüber hinaus gibt es
aber 3 weitere, weniger offensichtli-
che Aspekte.

Versteckte Aspekte des
Qualitätsmanagements

1. Es ist ein „Hygienefaktor“:1) So-
lange das Qualitätsmanagement
hervorragend läuft, hocheffizient
organisiert und inhaltlich auf ak-
tuellem Stand der Technik und
regulatorischer Kunst ist, verliert
niemand ein Wort darüber. Auch
nicht im positiven Sinne. Keiner
verleiht den Quality-Mitarbeitern
Medaillen, Siegerpokale oder Pro-

fessuren honoris causa, wenn sie
ihren Job gut machen. Läuft es
dagegen nicht so rund, ist die
Aufmerksamkeit voll da. Sobald
es durch Qualitätsmanagement-
Prozesse zu Verzögerungen, zu-
sätzlich benötigten Maßnahmen
oder organisatorischen Umstel-
lungen kommt, bricht die

Beschwerdelawine los. Dann wird
moniert, dass „keine Charge mehr
vom Hof gebracht werde“, alles
„so extrem kompliziert“ geworden
sei und man „nicht mehr vernünf-
tig produzieren“ könne.

2. Das Qualitätsmanagement fun-
giert operativ als Transformator
von abstrakten regulatorischen
Anforderungen in konkrete
Handlungsmuster. Regulierungs-
behörden sehen sich in der regu-
latorischen Praxis nicht verpflich-
tet, für ihre Regelwerke notwendi-
gerweise auch praktische
Handlungsanweisungen auszuar-
beiten, die Unternehmen einfach
und unkompliziert umsetzen
können. So wurde z. B. bei der
Einführung der Serialisierung von
Arzneimitteln [2] monatelang in
den Netzwerken und Verbänden
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1) Unter Hygienefaktoren versteht man Aspek-
te, die bei positiver Ausprägung die Entste-
hung von Unzufriedenheit verhindern, aber
nicht zur Zufriedenheit beitragen bzw. diese
erzeugen. Häufig werden diese Faktoren gar
nicht bemerkt oder als selbstverständlich be-
trachtet. Sind sie aber nicht vorhanden, emp-
findet man dies als Mangel [1].
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der Qualified Persons (Sachkun-
digen Personen) diskutiert,2) ehe
klar wurde, wie man dieses Regu-
lierungsvorhaben effektiv auf
operativer Ebene umsetzen kann.
In der Praxis wird die konkrete
Umsetzung von Regularien
(Quality-Assurance(QA)-Systeme,
QA-Schulung) in der Qualitätssi-
cherung der produzierenden Un-
ternehmen ausgearbeitet.

3. Es ist ein Tabuthema. Offiziell hat
niemand in der pharmazeuti-
schen Herstellung Qualitätspro-
bleme. Nach außen hat jedes Un-
ternehmen alle Herstellprozesse
völlig im Griff und setzt alle Re-
gularien perfekt um. Sprich: Über
Qualitätsprobleme spricht man
in der Öffentlichkeit einfach
nicht. Allerdings werden gravie-
rendere Qualitätsprobleme infol-
ge eines Audits oder einer Inspek-
tion offenkundig –z. B. durch Ver-
öffentlichung der Ergebnisse
durch die amerikanische Gesund-
heitsbehörde FDA [3].

Pharmahersteller im
Schraubstock

Trotz dieser Aspekte – oder viel-
leicht gerade deswegen – sind Quali-
tätsmanager heutzutage so wichtig
und so gefordert wie nie. Denn die
Hersteller pharmazeutischer Pro-
dukte befinden sich gleich doppelt
in der Klemme: Ihre Investoren wol-
len Profitabilität, die Regulatoren ei-
ne stabile, nachgewiesene Produkt-
qualität. Und beide immer mehr da-
von. In der Folge steigen der
Regulierungsdruck seitens der Be-
hörden und der Preisdruck durch
Wegfall von Patentrechten und Pro-
duktionsverlagerung in Billiglohn-
länder gleichermaßen.

Das Qualitätsmanagement spürt
beide Trends. Auf der einen Seite er-

wartet die Unternehmensführung
von den „Qualitätern“, wie sie scherz-
haft bezeichnet werden, dass sie die
Einhaltung von Behördenvorschrif-
ten wasserdicht sicherstellen. Auf der
anderen Seite fordert sie höchste Effi-
zienz; schließlich sind Qualitätssiche-
rung und Qualitätskontrolle buchhal-
terisch eine Kostenstelle und kein
Profitcenter. Diese vom Qualitätsma-
nagement oft verlangte „Quadratur
des Kreises“ führt in Kombination
mit der Tabuisierung von konkreten
Qualitätsproblemen zu delikaten De-
batten. Und im Falle von strukturel-
len Qualitätsproblemen nicht selten
zu einer abwartenden Position – in
der Hoffnung, man könne das Pro-
blem aussitzen oder schönreden.
Nicht selten trifft man in der Szene
auf gutbezahlte Jobangebote, in de-
nen es mehr oder weniger offensicht-
lich darum geht, problematische Pro-
duktionsgegebenheiten „gesundzube-
ten“ und durch schlaue Rationalen
kosmetisch zu kaschieren.

Katastrophen und
Kurzschlusshandlungen

Es ist jedoch Vorsicht geboten: Der
Versuch, Qualitätsprobleme auszu-
sitzen, kann schnell sehr teuer wer-
den. Vergibt die FDA etwa einen
sog. 483er3) (Mängelbescheid), ist
höchste Aufmerksamkeit geboten.
Betroffene Unternehmen müssen in
einem Antwortschreiben binnen
14 Tagen konkret darlegen, wie die
aktuelle Situation nachhaltig verbes-
sert wird. Solche Schreiben dürfen
bei der Behörde keinen Zweifel hin-
terlassen, dass der Hersteller das
Problem sehr ernst nimmt und mit
höchster Priorität bearbeitet. Sollte
bei der Behörde der Eindruck ent-
stehen, dass dies nicht der Fall ist,

folgt ein Warning Letter mitunter
schneller als erwartet. Was viele
nicht wissen: Dieser Eindruck kann
bei der FDA auch schlicht dadurch
entstehen, dass die Formulierungen
im englischen Antwortschreiben
nicht idiomatisch genug sind.

Ein Warnschreiben einer natio-
nalen oder supranationalen Regulie-
rungsbehörde ist für einen Herstel-
ler de facto eine Katastrophensitua-
tion. Es droht die behördenseitige

Schließung von Absatzmärkten. Das
Management reagiert spätestens
jetzt – und das meistens panisch.
Mit der Folge, dass in der obersten
Etage des Qualitätsmanagements
reihenweise Köpfe rollen, große
Geldschleusen geöffnet werden und
nach einer schnellen Lösung ver-
langt wird. Für die verbleibenden
Vertreter des Qualitätsmanage-
ments beginnt dann eine Kampf-
und Überwindungszeit: Bisherige
unternehmenskulturelle Maßstäbe
und Regeln müssen über Bord ge-
worfen und neue etabliert werden.
In der Regel bricht Streit zwischen
Bewahrern der alten und Verfech-
tern einer neuen Ordnung aus. Nicht

2) German QP Association (GQPA): Interes-
senvertretung der Sachkundigen Personen in
Deutschland, analog dazu die AQPA für Öster-
reich.

3) Die Bezeichnung 483er stammt von der
Laufnummer des Formulars, das Inspektoren
der US-Lebensmittelbehörde FDA ausfüllen
und demHersteller übersenden, wenn sie bei
einer Auditierung Beobachtungenmachen,
die auf einen Verstoß gegen das US-Arznei-
und Lebensmittelgesetz hindeuten.
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selten bildet sich ein kurioser Reigen
aus echten Runderneuerungsaktivi-
täten und grenzwertigen Versuchen,
die aktuellen Umstände „gesundzu-
beten“. Die nun für eine Sanierung
verfügbaren Geldmittel erlauben es,
Heerscharen von externen Ressour-
cen in die Organisation zu schau-
feln, um die Korrekturmaßnahmen
neben der Routine zu bewerkstelli-
gen. Diese agieren aber oft völlig
unkoordiniert und vergrößern die
Verwirrung noch – sofern kein strin-
gentes, konsistentes Remediations-
programm aufgesetzt wird.

Beraterwellen als
Gezeitenwechsel

Zumeist werden in solchen Situatio-
nen Compliance-Berater ange-
heuert, die alles bemängeln, was
nicht niet- und nagelfest regelkon-
form ist. Die Effizienz ist dabei nicht
ihr Metier, sodass ihre Maßnahmen
oft zu ein und demselben Ergebnis
führen: der Einführung komplexer
Qualitätssicherungswerkzeuge – mit
hohen Effizienzeinbußen. Diese
Compliance-Welle läuft solange wei-
ter, bis der Warning Letter aufgeho-
ben ist und der Ruf nach Kostensen-
kung sein großes Comeback als
Konzernwunsch Nr. 1 feiert. Dann
rollt die nächste Effizienzberater-
Welle an. Diese empfiehlt typischer-
weise – und wiederum sehr kosten-
intensiv – anhand von Industrie-
Benchmarks, die Organisation per-
sonell auszudünnen und sucht einen
billigeren Modus Operandi. Stand-
ortverlagerungen in Billiglohnländer
sind nicht selten die Folge.

Efficient Compliance

Es gibt eine Möglichkeit, diesem Hin
und Her zwischen den sich abwech-
selnden Compliance- und Effizienz-
Optimierungswellen zu entgehen.
Diese Lösung ist konzeptionell sehr
simpel: In einem integrierten Pro-
jekt werden die Compliance- und Ef-
fizienzaspekte gemeinsam behan-

delt. Dabei werden Herstellprozesse
und Qualitätsprozesse parallel
durchleuchtet. Die Analystenteams
bestehen aus Compliance-Experten
und Prozess-Experten, die Hand in
Hand arbeiten. Diese integrierte Op-
timierungsmethode lässt sich ent-
weder auf Einzelfragen oder auf gan-
ze Remediationsprogramme anwen-
den, wie etwa im Notfall eines
Warning Letters.

Einzelfragen

Unter Einzelfragen für Efficient-
Compliance-Optimierungen fallen
Problemstellungen wie die folgen-
den:
• Ist mein Prozess zu der Abarbei-
tung von Abweichungen und der
Definition von Corrective and Pre-
ventive Actions (CAPA) regelkon-
form und effizient?

• Wie kann ich sicherstellen, dass
die Master Batch Records unter
den gegebenen Herstellbedingun-
gen regelkonform ausgefüllt wer-
den und dennoch in maximaler
Schnelligkeit fertiggestellt sind?

• Wie kann ich meinen Change-
Control-Prozess beschleunigen,
ohne dabei an Regelkonformität
zu verlieren?

• Wie muss ich die Qualitätskon-
trolle meiner Eingangsmaterialien
organisieren, um möglichst
schnell mit der Produktion starten
zu können?

• Wie muss ich Lieferantenqualifi-
zierungen organisieren, um dabei
den geringsten operativen Auf-
wand zu haben?

• Wie stelle ich kostenschonend die
Datenintegrität in meinem Her-
stellprozess sicher?

• Sind Reklamationsbearbeitungen
sach- und ergebnistauglich?
– Halten Reklamationsbearbei-
tungen z. B. produktneueinfüh-
rungsbedingten Fluktuationen
stand?

• Sind die im Unternehmen etab-
lierten IT-Systeme modern genug,
um die Gegebenheiten zu un-
terstützen?

Um derartige und unzählige weitere
mögliche Fragen zu beantworten,
erhebt das Efficient-Compliance-
Team in einer Diagnosephase zu-
nächst den aktuellen Stand der gel-
tenden Regelungen (Standard of
Compliance). Es durchleuchtet und
dokumentiert außerdem den beim
Hersteller existierenden aktuellen
Prozess. In einer anschließenden
Gap-Analyse betrachten die Exper-
ten sowohl Aspekte der Regelkonfor-
mität als auch der Effizienz, listen
Schwachstellen auf und erarbeiten
Verbesserungsmaßnahmen. Das
schließt die Performance der IT-Sys-
teme mit ein. Wichtig ist: Bei der
Definition der Maßnahmen müssen
sich die gemischten Teams aus
Compliance- und Prozesseffizienz-
beratern stets einig sein – oder so
lange Lösungen entwerfen und ver-
feinern, bis Einigkeit herrscht. Ge-
nau – bzw. erst – dann haben sie in
der gegebenen Frage Efficient Com-
pliance erreicht.

Transformationen bei
Remediationsprogrammen

Efficient-Compliance-Transformatio-
nen bei Remediationsprogrammen
unterscheiden sich konzeptionell
nicht von kleineren Projekten dieser
Art. Es passiert aber sehr viel mehr
parallel. Derartige Transformationen
sind empfehlenswert, wenn Unter-
nehmen gleichzeitig mehrere kriti-
sche Beobachtungen oder Warn-
schreiben einer Behörde erhalten ha-
ben. Sie können allerdings auch ohne
Behördenmahnungen proaktiv an ei-
nem Produktionsstandort durchge-
führt werden. Das hat den Vorteil,
dass keine Mehrfachbelastung der
Fachabteilungen riskiert wird.

Die Transformation beginnt in
der Diagnosephase zunächst mit
der Analyse, welche Qualitätsma-
nagementsysteme konkret betroffen
sind (Pharmaceutical-Quality-Sys-
tem(PQS)-Screening). Das PQS wird
dabei in Teilsysteme zerlegt
(Abb. 1). Das Expertenteam erstellt
für jedes betroffene Teilsystem ein
Standard-of-Compliance-Dokument
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und führt anschließend eine Gap-
Analyse durch. In der Folge defi-
niert es Verbesserungsmaßnahmen,
die für jedes System zu seinem in-
dividuellen Efficient-Compliance-
Punkt führen. Im Rahmen eines
Qualitätszirkels durchläuft die
Summe der Verbesserungsmaßnah-
men abschließend eine finale Kon-
sistenzprüfung auf der Ebene des
gesamten PQS. So werden etwaige
Maßnahmen-Ineffizienzen, die sich
nicht innerhalb, sondern zwischen
den Teilsystemen ergeben, abgefan-
gen.

3 Dimensionen für nachhaltige
Veränderung auf dem Weg zu

Efficient Compliance

Um bei größeren Transformationen
und Remediationsprogrammen nach-
haltigen Erfolg zu erzielen, müssen

3 Dimensionen Beachtung finden
(3P-Ansatz): Prozesse, Praxis (Metho-
denwerkzeuge) und Personal. Nur
wer alle 3 P berücksichtigt, stellt si-
cher, dass die Veränderungen im Un-
ternehmen stabil bleiben und nicht in
frühereModi Operandi zurückkippen.

Abbildung 2 veranschaulicht das
3P-Modell innerhalb des Efficient-
Compliance-Beratungsansatzes und
gibt Beispiele für die 3 Dimensionen.
Diese gilt es nicht nur für sich, son-
dern auch in der Kombination zu be-
trachten. Passen z. B. die Werkzeuge
(Praxis) nicht zu den Prozessen,
kommt es zu Reibungsverlusten und
Schnittstellenfehlern. Ebenso wenig
funktioniert es, wenn nur die Prozes-
se umgestellt werden, ohne dabei die
Akzeptanz der Mitarbeiter sicherzu-
stellen. Letztere müssen den Sinn
und Zweck der neuen Prozesse ver-
stehen und mittragen, damit es nicht

zu Beschwerden kommt und u. U. die
alten Prozesse informell weiterge-
führt werden. Sonst kommt es schnell
zu einer Grüppchenbildung von Be-
fürwortern und Gegnern der neuen
Prozesse, die eine reibungslose Kom-
munikation erschwert.

Ähnliche Probleme ergeben sich
bei der Implementierung neuer Ar-
beitswerkzeuge, wenn es an der not-
wendigen Akzeptanz der Mitarbeiter
fehlt: Ein neues IT-System, das bei
den Mitarbeitern keinen Rückhalt
findet, kann verheerende Auswir-
kungen für das Unternehmen haben
– wie viele Fallstudien zeigen [4,5].

Passende Instrumente
auswählen

Für jede der 3P-Dimensionen werden
– abhängig vom Bedarf der Organisa-
tion – passende Instrumente für Effi-

n Abbildung 1

Teilsysteme des Pharmaceutical Quality Systems (PQS). Jedes einzelne kann mit dem Efficient-Compliance-Ansatz optimiert werden
(Quelle aller Abbildungen: die Autoren/uQualize+).
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zienz und Compliance parallel ge-
führt und abgestimmt. Abbildung 3
beschreibt diesen Vorgang beispiel-
haft für die Prozess-Dimension. Im
dargestellten Fall kommen etwa
Wertstromanalysen, Lean-Action-
Workouts oder auch Six-Sigma-Opti-
mierungsprojekte zur Anwendung.
Sie werden Teil der Aktionspläne zur
Verbesserung der Compliance (Cor-
rective Action Plans), die mittels
PQS-Screenings und Gap-Analyse für
die betroffenen Qualitätsmanage-
mentsysteme ermittelt werden.

Im Fokus: Die
Personaldimension

Die Personaldimension spielt inner-
halb des 3P-Modells naturgemäß ei-
ne große Rolle. Das Wissen und die
Fachkenntnisse der Qualitätsverant-
wortlichen müssen sowohl auf na-
turwissenschaftlicher als auch be-
triebswirtschaftlicher Ebene über-
aus hoch sein, soll die Qualität von

pharmazeutischen und biotechnolo-
gischen Produkten sichergestellt
sein.

Mittels holistischen
Verhaltens-Veränderungs-
Ansatz zur Nachhaltigkeit

Um die Mitarbeiter effektiv aufzu-
stellen, gilt es, auf 3 Ebenen aktiv zu
werden: Mitarbeiter-, Team- und
Führungsebene [6]. Das ganzheitli-
che 3A-Verhaltens-Veränderungs-
Modell (Abb. 4) schafft ein Mitarbei-
terverhalten, das effizientes regel-
konformes Handeln organisations-
weit nachhaltig sicherstellt und da-
bei das systemische Umfeld (z. B. die
Entwicklungsgeschichte des Unter-
nehmens, Symbole, Normen, Ritua-
le) stets mitbetrachtet. In den se-
quenziellen Phasen Acknowledge-
ment, Activation und Agility (3A)
werden die Kompetenzen in den
Ausprägungsstufen Fähigkeiten,
Verhalten und Werte analysiert

(Acknowledgement-Phase), vermit-
telt und trainiert (Activation-Phase).
Im Rahmen eines Coachings bei der
realen operativen Tätigkeit werden
sie letztlich gefestigt und in die Or-
ganisation übertragen (Agility-Pha-
se). Alles ist auf das Ziel ausgerich-
tet, das Mitarbeiterverhalten mit
dem Unternehmensziel harmonisch
abzustimmen.

Innerhalb der 3 Phasen kommen
je nach den Ausprägungsstufen so-
wie organisatorischer Ebene (Indivi-
duum, Team, Führungskraft) unter-
schiedlichste Werkzeuge zur An-
wendung.
• In der Acknowledgement-Phase
wird der Ist-Zustand der Organi-
sation mittels Skills-Matrix, Ver-
haltensabgleich-Analyse und Wer-
te-Analyse analysiert und die Aus-
gangssituation dokumentiert.

• In der Activation-Phase geht es da-
rum, relevante Fähigkeiten, Ver-
haltensweisen und Werte zu ver-
mitteln und zu trainieren. Dabei
werden – je nach konkret existie-

n Abbildung 2

Der 3P-Transformationsansatz sichert nachhaltige Veränderung: Alle relevanten Dimensionen bei Qualitäts- und Effizienzverbes-
serungen werden berücksichtigt.
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renden Gaps – alle wesentlichen
Aspekte erlernt:
– In der Kategorie Fähigkeiten
zählen hierzu etwa effizientes
und konfliktfreies Feedback, die
ergebnisorientierte Organisa-
tion von Sitzungen, ein effekti-
ves Konfliktmanagement, eine
fruchtbringende Kommunikati-
on oder auch ein effektives
Coaching durch Führungskräfte.

– In der Kategorie Verhalten kom-
men hingegen Instrumente wie
Verbesserungsroutinen (Im-
provement-Katas), Teamleis-
tungsdialoge, Prozessbestäti-
gung, Übergabe-/Schnittstellen-
Routinen und Coaching-Katas
zur Anwendung.

– In der Kategorie Werte werden
mittels Einzelcoaching, Team-
entwicklungsinstrumenten und

professionellem Führungskräf-
tedialog richtungsweisende Ent-
wicklungsakzente gesetzt. Ein
wichtiger Faktor an dieser Stel-
le: Die Werte der Mitarbeiter
sind überaus wichtig. Sie kön-
nen mit den entsprechenden
Werkzeugen der Reflexion und
Coaching bis zu einem gewissen
Grad verändert werden. Wollen
Unternehmen sicherstellen,
dass Mitarbeiter- und Unter-
nehmenswerte bestmöglich
übereinstimmen, sind sie gut
beraten, dies bereits im Selek-
tionsprozess ihrer Mitarbeiter
systematisch zu berücksichti-
gen.

• In der Agility-Phase kommen Maß-
nahmen zum Tragen, die die Or-
ganisation in die Lage versetzen,
ihre kontinuierliche Weiterent-

wicklung ohne externe Unterstüt-
zung zu meistern. Das heißt, die
Organisation übernimmt Metho-
den, etabliert Routinen und Refle-
xionsinstrumente und plant diese
als Bestandteil des Arbeitsalltags
ein.

Auf diese Weise setzt eine Organisa-
tion die Personaldimension inner-
halb des 3P-Modells bestmöglich
um. Und geht einen entscheidenden
Schritt Richtung Efficient Compli-
ance.

Mit Efficient Compliance
kostenschonend

Unternehmenspotenziale
realisieren

Zusammenfassend lässt sich sagen:
Der Efficient-Compliance-Ansatz ist

n Abbildung 3

Bei den Prozessverbesserungen werden Tools für Effizienz und Compliance parallel geführt und abgestimmt.
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keine Hexerei. Er hat allerdings be-
deutende Auswirkungen. Er verla-
gert den Aufwand, der sich aus der
Abstimmung von Compliance- und
Effizienzaspekten der Herstellung
ergibt, in das Innere des Beratungs-
projekts. Normalerweise muss der
Hersteller diesen Aufwand im Nach-
hall von Beratungsprojekten allein
tragen, mit dem Efficient-Compli-
ance-Ansatz sparen die Unterneh-
men hingegen Zeit und Kosten und
schieben dem ewigen, frustrieren-
den Hin und Her einen Riegel vor:
Sie produzieren regelkonform und
kosteneffizient.

n GLOSSAR

DMAIC Define-Measure-Analyze-
Improve-Control. 5-stufiger
Zyklus von Lean/Six-Sig-
ma-Projekten.

LAW Lean Action Workout. Ab-
teilungsübergreifendes
Workshop-Format von
uQualize+, das sehr rasche
Verbesserungen von Wert-

strömen in Organisationen
ermöglicht.

DfSS Design for Six-Sigma. Me-
thode des Qualitätsmana-
gements für robuste, also
möglichst fehlerarme Pro-
dukte und Prozesse. DfSS
wird eingesetzt für die Aus-
gestaltung oder Wiederge-
staltung eines Produkts,
Prozesses oder einer
Dienstleistung.

BPMS Business Process Manage-
ment System. Manage-
mentsystem zur Steuerung
von Geschäftsprozessen.

KPI Key Performance Indicator.
Leistungskennzahl.

SOC Standard of Compliance.
Aktuell herrschender Stand
der behördlichen Regulie-
rung eines Qualitätsma-
nagement-Subsystems.
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n Abbildung 4

Das 3A-Verhaltens-Veränderungs-Modell sichert die Nachhaltigkeit der Organisationstransformation.
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