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Pharmaindustrie: Der Spagat zwischen Effizienz
und Compliance

Efficient Compliance als Schlussel zum Erfolg - nicht nur in
Notfallsituationen

Bei der Einnahme von Arzneimitteln muss ein Patient wohl oder tUbel
blindlings auf die Qualitat der Medikamente vertrauen. Um die notwendige
Produktsicherheit fur den Verbraucher bereits im Vorfeld zu gewahrleisten,
entwickeln spezialisierte Behorden organisatorische Kontrollrahmenwerke
fur die Produktionsbetriebe und statten ihnen regelmafig Besuche ab. Das
Bemuhen der Arzneimittelhersteller, alle Compliance-Vorgaben zu erfullen,
ist hoch und geht dabei oft zu Lasten der Effizienz. Diese ist jedoch im Zuge
des steigenden Preiskampfes ebenso Uberlebenswichtig. Das Tauziehen
zwischenEffizienz- und Compliance-Fragen lahmt viele Unternehmen

- im schlimmsten Fall soweit, dass es zu Mangelfeststellungen kommt.
Spatestens dann ist das richtige (Notfall-)Management entscheidend.

Der richtige Umgang mit Behorden-Auditoren ist fur Pharmaunternehmen eine
Kunst. Beiden Parteien ist klar, dass es unmoglich ist, ausnahmslos alles zu wissen,
was im Produktionsprozess tatsachlich abgelaufen ist - man tastet sich also heran.
Die Behordenvertreter fragen, beobachten, notieren. Die Betreuer auf
Herstellerseite fuhren sie herum und antworten so viel wie eben notig. Die Audit-
Situation ist heikel, zumal die im Zusammenhang mit Audits verwendeten
sprachlichen Formulierungen oft viel harmloser klingen als sie sind. Erscheint bei
einer Mangelfeststellung die Phrasierung ,,...der Hersteller konnte nicht
nachweisen...” (engl. ,...failed to show...”) eigentlich recht harmlos, geraten
erfahrene Qualitatsmanager dabei in Alarmbereitschaft - und kommt es gar zu
einem sog. ,Warnschreiben” (Warning Letter), so ist dies langst keine Warnung
mehr, sondern eher eine Kriegserklarung.

Chaos droht

Schon so mancher CEO auf Weltmarktfithrerebene musste im Zuge einer Warning-
Letter-Situation seinen Sessel raumen, wenn ein derartiger Notfall nicht rechtzeitig



