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Auch Priiflabore sind
nicht von den strengen
Kontrollen ausgenom-
men und miissen ent-
sprechende Qualitats-
managementsysteme
im Betrieb implemen-
tieren.

Qualitatsmanagement im Bereich Pharma und Labor

Kontinuierliche
Konformitat

GxP-Richtlinien und ISO-Normen begleiten Unternehmen aus der Gesundheits- und
Versorgungsbranche bereits seit vielen Jahren. Dabei steht ein gemeinsames Ziel
an oberster Stelle: die Sicherheit von Patienten und Konsumenten. Hierfiir wird
ein hoher Qualitatsstandard und lickenlose Nachvollziehbarkeit vorausgesetzt.
Zunehmend richtet sich dabei der Fokus auf die Integritat von Daten (Data Integrity).
Durch sie werden Unternehmen und Labore zur Etablierung eines kontinuierlich
iiberwachten Qualitatssicherungssystems verpflichtet.

Perdita Backes und Gerd Paulus

Gleich, ob ein Unternehmen kinstliche Herz-
klappen herstellt (ISO 13489), ein Medika-

Dr. Perdita Backes ist titig bei lsomehr GmbH in Saarbril-
cken, Das Unternehmen gehdrt seit 2019 zu Advanced Project
Services GmbH (s.u.).

Dr. Gerd Paulus ist Managing Partner bei Advanced Project
Services GmbH mit Sitz in Therwil BL. Das Unternehmen
berat Firmen der pharmazeutisch-chemischen Industrie zu
verschiedenen regulatorischen und operativen Themen,

ment produziert (GMP), priklinische Daten
erhebt (GLP) oder Laborwerte aus medizini-
schen oder Umweltuntersuchungen ermittelt
(IS0 15189 bzw. 17025) - es wird durch gesetz-
liche und industrielle Vorgaben begleitet. Die
Versorgung des Patienten oder Konsumenten
steht dabei im Vordergrund.

Die Angst vor Uberregulierung

Die Priimisse klingt erstaunlich einfach. Die
Unternehmen halten gesetzliche und indus-
trielle Qualitatsmanagementstandards ein,
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iberwachen und verbessern ihre Prozesse
und zeigen in regelmissigen Inspektionen
durch autorisierte Behorden die Funktionali-
tit und Wirksamkeit ihres Qualititssystems.
Am Ende steht ein Patient, der auf dieses
Kontrollsystem vertrauen kann,

Wir alle kbnnten dieser Patient sein. Wir
alle wissen aber auch, dass jedes System seine
Schwachstellen hat, die auf Kostenreduktion
oder auf Minimalismus zuriickzufithren sind.
Die Etablierung von Kontrollmechanismen
zur Identifizierung potenzieller Fehlerquellen
gehort daher zu einer Gbergreifenden Forde-
rung der relevanten Regularien. Trotzdem
schrecken Unternehmen vor der Umsetzung
kontinuierlicher Verbesserungsmassnahmen
oftmals zurtick. Zu gross ist die Angst, durch
Uberregulierung handlungsunfihig zu wer-
den. Oft werden Verbesserungsmassnahmen
erst dann ergriffen, wenn das nichste Uber-
wachungsaudit angekiindigt wird. Mit gros-
sem Ressourcenaufwand, personell und oft
auch finanziell, sollen schnellstmoglich die
Versiumnisse der letzten Zeit nachgeholt wer-
den. Ein solches Vorgehen kostet Geld und
Nerven und birgt Risiken. Unbedacht einge-
fithrte Prozesse sind oftmals ineffizient und
ineffektiv. Als Konsequenz sinkt die Akzep-
tanz des Qualititsmanagementsystems in der
Belegschaft.

Werden dem Unternehmen wihrend
einer Uberwachungsinspektion aufgrund
unzureichender Massnahmen grossere bis
gravierende Mingel in der Konformitit mit
den relevanten Richtlinien und Normen be-
scheinigt, kann dies vom Aussetzen bis zum
Entzug der Konformititsbescheinigung bzw.
Akkreditierung fithren.

Trotzdem ist die Scheu, sich mit konti-
nuierlichen Konformititssystemen ausein-
anderzusetzen, gross.

Kontinuierliche Konformitatssysteme
setzen eine gute Planung voraus
Qualitatssicherung ist ein integraler Bestand-
teil von Qualititsmanagementsystemen und
damit ein Werkzeug im Fithrungssystem jedes
Labors oder Unternehmens. Dennoch wird
Qualititssicherung immer wieder als Gegen-
pol zum Produktivprozess gesehen statt als
Managementwerkzeug. Gern kiirt mancher
Budgetverantwortliche den Konformitits-
erhalt zum Stolperstein fiir den Produktivpro-
zess: dabei waren in vielen Fillen die internen
Prozesse von Beginn an ineffizient.

Wie Investitionsstau im Bereich Com-
pliance ein Unternehmen lihmen kann, sei an
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dem folgenden Beispiel erliutert. Seit 2014
hat sich der Bereich Pharma IT Compliance
dynamisch weiterentwickelt. Daraus resultie-
ren z.B. Forderungen nach der Lenkung elek-
tronischer Daten sowie die Risikobewertung
der Einflusse auf die Datenintegritit. Die po-
tenzielle Konsequenz fiir die Patientensicher-
heit kann gerade hier einschneidend sein.
Elektronische Daten beruhen auf verinderba-
ren und damit manipulierbaren Datensitzen.
Zu Beginn dieser Entwicklungsphase konnte
man trotz Nutzung computergestiitzter Sys-
teme noch argumentieren, mit Papierrohda-
ten als priméres Dokumentationsmedium zu
arbeiten. Auf diese Weise liess sich zum Bei-
spiel die Thematik «Audit Trail» dokumenta-
risch nur streifen. Im Jahre 2018 wurde unse-
rem Team diese Argumentation im Rahmen
eines Mock-Audits im Vorfeld einer Inspek-
tion von einem Unternehmen erneut prisen-
tiert. Wir mussten im Zuge dieses Audits fest-
stellen, dass seit Jahren keine internen Mass-
nahmen zum Erhalt der IT-Compliance er-
folgt waren und w.a. auch die Themen Ande-
rungskontrolle, CAPA (Corrective and Preven-
tive Actions) und Risikobewertung stiefmiit-
terlich behandelt worden waren. Eine Rege-
lung, die Unternechmen Zeit geben sollte, den
Umgang mit elektronischen Rohdaten in ihre
Arbeitsablaufe zu integrieren, war als Begriin-
dung fiir einen Innovationsstopp missbraucht
worden. Was in den Monaten bis zur Inspek-
tion erfolgte, kann man unter dem Uberbegriff
«Auflésung des regulatorischen Innovations-

staus» zusammenfassen. Der finanzielle Auf-
wand stieg in diesem Zeitraum erheblich an.
Eine kontinuierliche Anpassung der Prozesse
an verinderte regulatorische Anforderungen
iiber die letzten Jahre verteilt hitte tiberwie-
gend mit internen Ressourcen erfolgen kon-
nen. Die Inspektion wurde letztlich mit Bra-
vour bestanden - wir hoffen, dass der be-
tricbswirtschaftliche Aufwand der Task-
Force-Aktionen unter «Lessons learned» abge-
speichert wurde.

«Je nach Unternehmen kann
ein betrieblicher Kulturwandel
nétig sein.))

Verbesserungen und Neuerungen be-
deuten kurzfristig immer zusitzliche Arbeit.
Dabei lisst sich diese durch gezielten Einsatz
von Projektmanagementwerkzeugen in lau-
fende Arbeitsprozesse integrieren. Wichtig ist
dabei, dass die Teilnahme am Verbesserungs-
prozess zur Routinearbeit jedes Mitarbeiters
gehort. So werden Neuerungen nicht mehrals
Belastung empfunden, sondern als positiver
Beitrag zur Zukunft des Unternehmens. Dies
setzt eine offene und ungehemmte Kommu-
nikationsstruktur voraus. Eine zentrale Rolle
fillt hier der Unternehmensleitung und dem
Personal der Qualititssicherung zu. Mitarbei-
ter miissen aktiv an der Gestaltung des Quali-
titsmanagementsystems beteiligt werden,
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um von ihrem Detailwissen zu profitieren
und die Durchfiihrbarkeit zu gewihrleisten.
$o kann uw.a. Uberregulierung und damit die
Angst vor Verbesserungsprozessen verhin-
dert werden. Dies setzt allerdings eine gewis-
se Grundeinstellung aller Beteiligten voraus.
Je nach Unternehmen kann ein betrieblicher
Kulturwandel nétig sein. Ohne den Willen
der Unternehmensleitung, diesen umzuset-
zen, funktioniert es nicht.

Behdrdliche Uberwachung als Teil

des Prozesses

Unabhingig vom Qualititsmanagementsys-
tem bietet eine konsequente Einhaltung die-
ses Vorgehens auf lange Sicht die Moglichkeit,
den Zeitaufwand fiir Verbesserungsmassnah-
men tberschaubar zu halten. Routine ver-
kiirzt die Vorbereitungsphase fiir jedes neue
Projekt. Dadurch werden Zeit, Ressourcen
und Kosten eingespart. Der Aufwand, vor be-
hordlichen Inspektionen das System auf
Schwachstellen zu untersuchen, wird redu-
ziert und entfillt im Optimalfall ganz. Der Ge-
samtprozess der Uberwachung ist dann keine
Zisur mehr, sondern nur ein weiteres Glied
im kontinuierlichen Konformititsprozess. W



