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Zusammenfassung

Abstract

In dem nachfolgenden Beitrag geht es um die Vor-
bereitung, die Durchfiihrung und die Nach-
bereitung von Audits durch Kunden bei Liefe-
ranten von Ausgangsstoffen zur Verwendung in
der Herstellung von Arzneimitteln. Der Erfah-
rungsbericht basiert auf Erkenntnissen von
einigen Dutzend Kunden-Audits aus Sicht des
Auditierten. Neben der - sicherlich subjektiven -
Schilderung von Eindriicken soll dieser Beitrag
einerseits als ein Werkzeug fiir den Auditierten
zur Uberpriifung, wo die Abwicklung von Kunden-
Audits noch optimiert werden kann, und anderer-
seits fiir Auditoren zur Reflektion des Eindrucks,
den man unter Umsténden beim Kunden hinter-
lasst, dienen.

Audits by Customers from the Point of View of
Suppliers of Ingredients for the Manufacture of
Medicinal Products /Report on experience

The following article is about the preparation, the
performance, and the follow-up of audits by cus-
tomers at suppliers of active pharmaceutical ingre-
dients and excipients to be used in the manu-
facture of medicinal products. This report is based
on the experience of many of customer audits with
the view of the auditee. Apart from the — probably
subjective — description of impressions this contri-
bution should serve as a tool on the one hand for
the auditee to check at which points the handling
of customer audits might be optimised, and on
the other hand for auditors to reflect the
impression that one might leave at the customer.

1. Vorbemerkung

Der EG-Leitfaden einer Guten Herstel-
lungspraxis fiir Arzneimittel fordert
vom pharmazeutischen Unternehmer,
dass er am Einkauf von Ausgangsstof-
fen qualifiziertes Personal beteiligen
soll, das die Zulieferer genau kennt.
Ausgangsstoffe sollten nur von zuge-
lassenen Lieferanten bezogen werden.
Die Durchfithrung eines Audits ist
eine der besten Moglichkeiten, den
Lieferanten, sein Qualititssystem
und seine Produkte kennenzulernen.

Um solch ein Audit effektiv zu ge-
stalten, sollte es von beiden Seiten
strukturiert abgewickelt werden. Da
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zwar nach wie vor - in der Idealvor-
stellung — der Lieferant den Kunden
als Konig erachtet, der Kunde inzwi-
schen den Lieferanten aber als Part-
ner ansieht, sollte ein Audit partner-
schaftlich ablaufen, damit beide Par-
teien den optimalen Nutzen aus
solch einem Audit ziehen kdnnen.

2. Eigene Vorbereitung

Die Vorbereitung des Audits beginnt
mit der Anfrage des Kunden. Zunéchst
sollten die gegenseitigen Erwartungen
abgeklért sowie ein fiir beide Seiten
geeigneter Termin vereinbart werden.

Fiir den Lieferanten ist es wichtig,
dass er sich mit den Erwartungen des
Kunden vertraut macht. Dazu gehort
vor allem die Klidrung der folgenden
Fragen:

e Welche Produkte sind fiir den
Kunden interessant?

e Welche internen Prozesse betref-
fen den Kunden?

e Sind Schnittstellen zum Kunden
definiert und wenn ja: welche und
wie?

o Welche Qualitiatsstandards erwar-
tet der Kunde?

e Wieviele Mitarbeiter des Kunden
werden zum Audit erscheinen und
aus welchen Bereichen (z.B. Qua-
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litat, Einkauf, Entwicklung) kom-
men sie?

e Was mochten die Auditoren
sehen?

e Wie lange soll das Audit dauern?

Beim Lieferanten sind intern fol-

gende Punkte zu kliren:

e Gibt es bereits Geheimhaltungs-
vereinbarungen oder sind solche
abzuschlie3en?

e Gibt es Dinge oder Bereiche, die
der Kunde (z.B. aus Wettbewerbs-
griinden) nicht sehen sollte?

Der Zeitpunkt des Audits ist ein

nicht zu vernachlédssigender Faktor.

Es niitzt beiden Parteien nichts,

wenn der Lieferant — eventuell unter

Druck gesetzt - einem kurzfristig an-

beraumten Termin zustimmt, aber

eigentlich (noch) nicht bereit fiir
ein Audit ist.

3. Das Audit

Am Anfang des Audits steht die Be-
griiffung. In diesem Rahmen sollten
die beteiligten Personen und die ih-
nen zugedachte Rolle wihrend des
Audits vorgestellt werden. Geklért
werden sollte hier vor allem, wer
die zentralen Ansprechpartner der
beteiligten Parteien sind. Ferner
macht es Sinn, die zu auditierende
Firma vorzustellen und dabei Punkte
wie z.B.

e Firmenstruktur und -geschichte

e Produktpalette

e Personal und Organigramme

e Werksgeldnde

e Qualitdtssicherungssystem

in Grundziigen zu erklaren. Oft kann
es hilfreich sein, dass auch der Kunde
einen Uberblick iiber die eigene Fir-
ma, deren Aktivititen und die Per-
spektive der Beziehungen zum Audi-
tierten prasentiert.

Zum Schluss dieser Eroffnungs-
phase sollte der weitere Ablauf des
Audits noch einmal - am besten
auf Grundlage eines vorliegenden
Zeitplanes — abgestimmt werden.

Anschliefiend geht es dann im All-
gemeinen in ,medias res®, d.h. ent-
weder steht zunichst ein Betriebs-
rundgang an - hier hat sich inzwi-
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schen die Verfolgung des Material-
flusses vom Wareneingang zum Wa-
renausgang oder umgekehrt einge-
biirgert — oder der Kunde beginnt
mit der Sichtung von Dokumenten.
In dieser Phase ist entscheidend,
mit welchem Typ Auditor man es
zu tun hat.

4. Der menschliche Faktor —
Teil 1: Die Auditoren

Je nach Auditor muss man sich auf
unterschiedliche Verldufe, Schwer-
punkte und Diskussionen einstellen.
Im Folgenden werden verschiedene
Typen von Auditoren und ihre Vor-
gehensweisen erdortert.

W 4.1 Der Qualifizierte

Der Qualifizierte ist der Auditor, von
dem man - sofern man nichts zu
verbergen hat - als Lieferant traumt.
Der Qualifizierte ist sattelfest in der
Theorie, d.h. er kennt die relevanten
Richtlinien und hat ausgiebige Pra-
xiserfahrung in den Bereichen Her-
stellung, Qualitdtssicherung und Au-
dit-Durchfithrung. Er ist gut vor-
bereitet und mit den Produkten, die
Gegenstand seines Audits sind, ver-
traut.

Der Qualifizierte stellt zwar unter
Umsténden die wirklich unangeneh-
men Fragen, weil er die wunden
Punkte aus seiner eigenen Erfahrung
kennt, hat aber oft auch gute Tipps
zur Beseitigung von Schwachstellen.
Er ist guten Argumenten gegeniiber
aufgeschlossen, so dass erkannte Pro-
bleme teilweise schon in der Diskus-
sion vor Ort geklart werden konnen.

M 4.2 Der Theoretiker

Der Theoretiker kennt zumindest eine
relevante Guideline, und zwar sehr
genau. Bedauerlicherweise hat er
keine Praxiserfahrung und ist auch
nicht willens, praktische Aspekte zu
akzeptieren. ,Sollte® heif§t bei ihm
~muss®, und jeglicher Interpretations-
spielraum hinsichtlich der Auslegung
und Umsetzung der Richtlinien in die
betriebliche Praxis ist fiir ihn — wahr-
scheinlich aus Unsicherheit aufgrund

der fehlenden praktischen Erfahrung
- nicht existent. In solch einem Fall
niitzen die besten Argumente und
auch  wissenschaftlich  fundierte
Nachweise nichts.

H 4.3 Der Bedenkentriger

Der Bedenkentriger hat etwas vom
Theoretiker, kennt aber leider oft
nicht einmal eine relevante Guideline
richtig. Dafiir hat er schon die
schrecklichsten Geschichten gehort
und doziert auch gerne bei der Be-
sichtigung der Herstellung der ersten
Wirkstoffvorstufen iiber Umgebungs-
anforderungen, die im Allgemeinen
nur fiir die Sterilherstellung vorgese-
hen sind. Dass Wirk- oder Hilfsstoffe
nicht nur aus wohldefinierten weifen
Pulvern gemischt werden, sondern
unter Umstanden aus biologischen
Systemen oder Bergwerken gewonnen
werden, sprengt seine Vorstellungs-
kraft. Mit dem Verweis auf Gesetze,
Verordnungen oder den Stand von
Wissenschaft und Technik ist ihm
nicht beizukommen; entscheidend
ist ,nach meinem personlichen Emp-
finden.., und Bedenkentriager sind
meist ziemlich empfindlich. Sie kon-
struieren die haarstraubendsten Sze-
narien. Eine Frage, die wihrend eines
Audits durch den Auditor gestellt
wurde, lautete: ,Wie stellen Sie sicher,
dass LKWs, die auf Ihr Werksgeldnde
fahren, keine Fremdprodukte am
Fahrgestell haben, die zur Kreuzkon-
tamination Ihrer Produkte fiithren
konnten?” Der Auditor meinte hier
tatsichlich das Auflere von LKWs
und fragte nicht etwa nach Rei-
nigungszertifikaten fiir Tanks.

H 4.4 Der Spezialist

Der Spezialist ist oft ein Bedenken-
trager mit praktischen Erfahrungen.
Er ist in einem Thema - manchmal
auch in zwei oder drei Themen -
kompetent, iibersieht aber die offen-
sichtlichsten Méngel, wenn sie nicht
in seinem Spezialgebiet liegen. So hat
zum Beispiel ein Auditor im Lager
darauf bestanden, dass die einzelnen
Lagerbereiche (gesperrt — in Quar-
antdne - frei) durch Mauern von-
einander getrennt werden. Im glei-
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chen Betrieb storte er sich jedoch
nicht daran, dass sich iiber einem
Bereich, in dem Produkte offen ge-
handhabt werden, eine horizontale
Fliche befand, die vollflichig mit
grofSen Staubflocken bedeckt war.

M 4.5 Der Polterer

Der Polterer unterzieht nicht nur das
Qualitdtssystem, sondern auch die
Nerven und Selbstbeherrschung sei-
ner Gastgeber einem Stress-Test. Er
nutzt die Gastfreundschaft des Liefe-
ranten aus und benimmt sich wie die
beriichtigte ,Axt im Walde®. Der Pol-
terer offnet ohne zu fragen Schub-
laden, Schrianke, Notausginge etc.
und erweckt dabei den Eindruck,
als arbeite er auf Basis eines Haus-
durchsuchungsbefehles. Dass dabei
vielleicht auch das eine oder andere
zu Bruch geht oder z.B. ein Reinraum
seinen Status verliert, wird von ihm
billigend in Kauf genommen. Einen
Polterer sollte man energisch auf
die geltenden Regeln hinweisen.
Idealerweise hat man ein Formblatt
mit den wichtigsten Verhaltens-
regeln, das der Auditor bei Betreten
des Firmengeldndes durchlesen und
gegenzeichnen muss.

M 4.6 Der Tourist

Ein fiir die Lieferantenbewertung
sehr hilfreiches Werkzeug sind Fra-
gebogen, die von den Kunden fiiber-
mittelt werden, um einige grund-
legende Fakten zum Qualitétssystem
des Lieferanten zu erfahren. Wenn
diese Fragebogen aussagekriftig ge-
nug sind, erhdlt der Kunde dariiber
die geforderten Kenntnisse iiber den
Lieferanten, so dass sich, zumindest
bei weniger kritischen Produkten, die
— fiir beide Seiten - zeit- und damit
auch kostenintensiven Audits ver-
meiden lassen.

Der Tourist kommt mit solch ei-
nem Fragebogen und geht diesen
Fragebogen vor Ort mit den Auditier-
ten durch. Er verzichtet auf einen
Betriebsrundgang sowie die Sichtung
von Dokumenten, um moglichst
schnell zum Freizeitprogramm tiber-
gehen zu kénnen. Wenn der Kunde
dann noch mit mehreren Auditoren
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kommt, kann man den Eindruck ge-
winnen, dass ein ,Betriebsausflug”
des Kunden dazu genutzt wird, ne-
benbei noch ein Audit durchzufiih-
ren.

Fiir den Auditierten ist gegen die-
ses Vorgehen kaum etwas einzuwen-
den; man kann die Antworten auf die
Fragen direkt mit dem Kunden dis-
kutieren, und die Zeit fiir die Ausfiil-
lung des Fragebogens hitte man oh-
nehin bendtigt. Auflerdem lernt man
auf diese Weise Vertreter des Kunden
personlich kennen, was die weitere
Kommunikation héufig vereinfacht.

W 4.7 Der Spion
Besondere Aufmerksamkeit ist ange-
bracht, wenn mehr als zwei Audito-
ren kommen. Entweder handelt es
sich um einen , Betriebsausflug” (s.0.)
oder es wird eines dieser Audits, bei
dem man stdndig den einen oder an-
deren Besucher wieder ,einfangen®
muss, der gerade auf der Suche nach
betriebswirtschaftlichen Informatio-
nen oder detaillierten Prozess-
parametern ist. Hiufig interessieren
sich diese Besucher fiir Produkte, die
gar nicht von der auditierten Firma
bezogen werden. Besonders wenn
auch Einkdufer des Kunden dabei
sind, werden alle Schriftstiicke und
Behélter umgedreht. Das kann zwei
Griinde haben: Entweder will der
Kunde Know-how abziehen und
selbst alternative Quellen aufbauen,
oder der Kaufmann ist von den Dis-
kussionen der Kollegen aus dem Be-
reich ,Qualitat® gelangweilt, und er
sucht sich nur eine Beschiftigung.
Um zu verhindern, dass die Audito-
ren unbeaufsichtigt eigene Wege ge-
hen, sollte die Begleiteskorte des Lie-
feranten mindestens gleich grofd wie
die Gruppe der Auditoren sein; jeder
Auditor sollte von einem Mitarbeiter
des Lieferanten ,betreut” werden.
Eine andere Art des Typs Spions ist
der Auditor, der mit einer Kamera
herumléuft und jedes Detail fotogra-
fiert, auch wenn es fiir den offiziellen
Zweck des Audits unerheblich ist.
Auch hier regt sich schnell der Ver-
dacht, dass die eigentliche Absicht
des Auditors die Sammlung von De-

tailinformationen zum Herstellungs-
verfahren ist. Diese Situation ldsst
sich einfach vermeiden, wenn ein
grundsétzliches  Fotografierverbot
fiir das Firmengelénde gilt.

Bl 4.8 Der Hinterhiltige

Der Hinterhdltige kann Qualifizierter,
Tourist, Spion oder Spezialist sein.
Wihrend des Audits beméngelt er
vielleicht hier und da ,eine Kleinig-
keit®, ohne auf einen bestimmten
Sachverhalt tiefer einzugehen. Auch
beim Abschlussgesprich ist noch al-
les in bester Ordnung, und man geht
scheinbar zufrieden auseinander.
Das bose Erwachen kommt dann
mit Eintreffen des Audit-Berichtes,
der eine grofie Zahl von gravierenden
Abweichungen auflistet, von denen
wiahrend des Audits nicht, oder nur
-am Rande“ die Rede war. Da man
meist erst im Nachhinein feststellt,
dass man es mit einem Hinterhélti-
gen zu tun hatte, lasst sich wihrend
des Audits nur wenig zur Vorbeu-
gung tun. Standiges Nachfragen nach
einer ausfiihrlichen Darstellung der
Eindriicke des Auditors wahrend
des Audits kann vielleicht etwas brin-
gen, ist aber auch keine Garantie da-
fiir, dass man hinterher nicht doch
iiber den Inhalt des Audit-Berichtes
iiberrascht ist.

5.Der menschliche Faktor -
Teil 2: Die eigenen Kollegen

Bei der internen Vorbereitung auf ein
Kunden-Audit macht man sich meist
ausfithrlich Gedanken fiiber die ex-
terne Komponente, die Auditoren.
Ein nicht zu unterschétzender Faktor
sind jedoch auch die eigenen Kolle-
gen. Diese konnen eine noch grofSere
Herausforderung als die meisten Au-
ditoren sein. Den Anforderungen ent-
sprechend sind sie regelmiflig ge-
schult worden und wurden natiirlich
noch einmal kurz vor dem Audit auf
dessen Bedeutung hingewiesen. Die
Missverstiandnisse, die aufgrund der
unterschiedlichen  Sprachen und
Selbstverstédndnisse entstehen, sind
meist unerheblich und lassen sich -
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wenn man als Hauptansprechpartner
des Kunden aufmerksam ist - meist
schnell aufklaren und richtigstellen.
Peinlicher und drgerlicher sind die
Fille, bei denen ein Mitarbeiter, der
sich und seine Kreativitédt nicht aus-
reichend gewiirdigt sieht (,..; aber
auf mich hort ja keiner!®), endlich
jemanden gefunden hat, der sich fiir
ihn und seine Rolle in der Firma in-
teressiert. Diese Plattform nutzt er
bereitwillig fiir die Darstellung seines
Wertes und prisentiert, begeistert
von den offenen Ohren, die er findet,
seine Ideen, z.B. in Form selbst ent-
worfener ,Verfahrensanweisungen”
und ,Formblitter” (jeweils hand-
geschrieben auf Schmierzetteln). Sol-
chen Vorkommnissen ldsst sich nur
durch die Durchfithrung intensiver
Schulungen und  regelméfSiger
Selbstinspektionen vorbeugen.

6. Die Nachbereitung

Waihrend des Audits im Allgemeinen
und durch das Abschlussgespréich im
Besonderen erhdlt der Auditierte
schon die ersten Hinweise darauf,
was beméngelt wird und welche Kor-
rekturmafSnahmen eingeleitet wer-
den sollen.

Die Nachbereitung des Audits
sollte bereits mit dem Abschluss-
gesprich beginnen. Vor diesem Ge-
sprach ziehen sich die Auditoren
meist noch einmal zuriick, um ihre
Eindriicke zusammenzufassen. Im
Abschlussgesprach wird dann der
Lieferant kurz iiber den Eindruck
der Auditoren und die dokumentier-
ten Abweichungen informiert. Gege-
benenfalls konnen offene Punkte ge-
klart oder Missverstindnisse aus-
geraumt werden. Des Weiteren wird
moglichst noch das weitere Vorgehen
besprochen. Das Abschlussgespriach
ist ein wichtiger Teil an der Schnitt-
stelle zwischen Audit-Durchfiihrung
und Audit-Nachbereitung, daher
sollte ausreichend Zeit fiir dieses Ge-
spriach eingeplant werden. Wenn
man trotzdem in Verzug geraten ist,
sollte man zur Not die Fahrt zum
Flughafen oder eine andere Mdglich-
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keit nutzen, um einen ordentlichen
Abschluss des Audits zu erreichen.

Der Audit-Bericht des Kunden
sollte in einer angemessenen Zeit,
d.h. innerhalb von vier Wochen nach
dem Audit beim Lieferanten vorlie-
gen, so dass dieser eine Antwort —
am besten zusammen mit einem
MafSnahmenplan - formulieren und
zuriicksenden kann. Im Audit-Be-
richt sollten die beobachteten Ab-
weichungen dokumentiert und je-
weils durch die Angabe der Referenz
zur nicht beachteten Richtlinie be-
legt werden. Der Lieferant hat da-
durch die Méglichkeit, anhand dieser
Aufstellung, seine Korrekturmaf$nah-
men zu planen - oder fiir eine Gegen-
darstellung, wenn er eine andere Auf-
fassung bzgl. des Sachverhaltes hat.
Der Kunde sollte den MafSnahmen-
plan des Lieferanten anschliefSend
bestitigen bzw., im Falle von Ande-
rungswiinschen, diese mit dem Lie-
feranten abstimmen.

7. Fazit

Auch wenn vielleicht aufgrund der
oben geschilderten Szenarien ein an-
derer Eindruck entstanden sein mag:
Die iiberwiegende Zahl der Audits
durch Kunden, die vom Verfasser
dieses Beitrages auf Lieferantenseite
begleitet wurde, war professionell
vorbereitet und wurde von qualifi-
zierten Auditoren sowie in einer of-
fenen und kooperativen Atmosphare
durchgefiihrt. Die anderen oben ge-
schilderten Félle sind gliicklicher-
weise Ausnahmen, aber leider auch
Beispiele aus der Praxis.

Aus Sicht des Lieferanten zieht
das Audit eines Kunden zunéchst zu-
sédtzliche Arbeit nach sich und kostet
Zeit. Da die meisten Wirk-/Hilfsstoff-
hersteller und -lieferanten inzwi-
schen mehrere Audits erfahren ha-
ben, sollte man davon ausgehen koén-
nen, dass die Vorbereitung standar-
disiert ist und bis auf die Koordina-
tion der benétigten Ressourcen kei-
nen nennenswerten Mehraufwand
bringt. Gegebenenfalls miissen aus
Geheimhaltungsgriinden noch be-

stimmte Dinge (z.B. Hinweise auf
Mitbewerber, die auch beliefert wer-
den) aus dem potentiellen Sichtfeld
der Auditoren entfernt werden.

Zeit, die in jedem Fall investiert
werden muss, ist die Begleitung der
Auditoren bei der Durchfiithrung des
Audits und ggf. die Nachverfolgung
der aus dem Audit resultierenden
MafSnahmen. Damit sich diese Inves-
tition auszahlt, ist eine professionelle
Vor- und Nachbereitung der beteilig-
ten Parteien erforderlich, um fiir
beide Seiten den optimalen Nutzen
aus dem Audit zu ziehen. Da man
sich als Lieferant, aufSer man ist Mo-
nopolist, Kunden-Audits nicht ent-
ziehen kann, sollte man versuchen,
die positiven Aspekte herauszustrei-
chen. So kann zum Beispiel bei hau-
figen Kunden-Audits die Frequenz
von Selbstinspektionen verringert
werden. Im Hinblick auf eine lédnger-
fristige Zusammenarbeit sollte in ei-
ner partnerschaftlichen Kunden-Lie-
feranten-Beziehung beiden Seiten
daran gelegen sein, dass einerseits
die Qualitdt der Produkte verniinftig
gesichert wird und andererseits die
Kosten in wettbewerbsfihigen Gren-
zen gehalten werden.
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