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Der Begriff ,,Outsourcing” scheint heutzutage in vielen Bereichen
allgegenwirtig.

Im Wesentlichen bedeutet er, dass ein Unternehmen auf Dienst-
leistungen oder Ressourcen Dritter zuriickgreift, um Aufgaben, die
urspriinglich das eigene Unternehmen erfiillen muss, weiterzugeben.
In Zeiten, in denen die Hersteller von Arzneimitteln mit stetig
wachsenden Anforderungen an das Produkt und sich selbst sowie
der steigenden Komplexitiat der durchzufiithrenden Aufgaben
konfrontiert werden, ist die Auftragsvergabe an Dritte mittlerweile
nicht mehr wegzudenken.

Besonders gerne wird hierbei neben der Lohnherstellung die
Analytik, meist innerhalb der Qualitatskontrolle, aber auch im
Bereich der Zulassung oder Entwicklung, an Auftragslabore wei-
tergegeben.

Dies erfolgt aufgrund limitierter technischer und personeller Aus-
stattung oder aus den rein wirtschaftlichen Aspekten, die damit
zusammenhingen.

Die Wege, die bis zur erfolgreichen Durchfiihrung eines Projektes
durch Dritte gegangen werden miissen, konnen durchaus so
manchen Stolperstein zwischen dem Entschluss einen Auftrag
weiterzugeben, der Suche nach einem geeignetem Partner und der
letztendlich erfolgreichen Durchfiihrung durch diesen, verstecken.
Essentiell fiir den Erfolg der vergebenen Projekte bzw. Analysen ist
hierbei jedoch nicht nur die Qualitit des beauftragten Labors,
sondern auch die gute Zusammenarbeit zwischen Auftraggeber
und Auftragnehmer, wobei gerade die richtige, unmissverstéandli-
che Kommunikation einen wichtigen Stellenwert einnimmt.

Einleitung

Heutzutage ist die Auftragsvergabe
an Dritte im Bereich der pharmazeu-
tischen Industrie keine Besonderheit
mehr. Die Analytik in der Qualitats-
kontrolle, der Entwicklung oder bei
der Zulassung wird hier neben der
Lohnherstellung sehr oft an externe
Auftragnehmer weitergegeben. Die
Griinde fiir ein Unternehmen, be-
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stimmte Aufgaben weiterzugeben,
sind hierbei genauso vielfiltig wie
die Moglichkeiten das Outsourcing
zu gestalten, seien sie technischer
oder rein wirtschaftlicher Natur.
Doch wie startet man eine gute Zu-
sammenarbeit? Es miissen die Mdg-
lichkeiten, die sich aus dem Outsour-
cing fiir das einzelne Unternehmen
bieten, erkannt, ein geeignetes Labor
gefunden, Anfragen verfasst, Ange-

bote iiberpriift sowie die Entschei-
dung fiir ein Labor gefillt und mit
diesem eine produktive Zusammen-
arbeit gestartet werden. Die Optio-
nen, die das Outsourcing bietet,
aber auch einige Reibungspunkte,
die bei der Vergabe von Analytik an
Auftragslabore entstehen, sowie de-
ren mogliche Beseitigung im Vorfeld
sollen im Folgenden beleuchtet wer-
den.

Vorteile des Outsourcings

Trotz des grofien Stellenwerts, den
das Outsourcing in der Pharma-
industrie hat, sieht es sich noch mit
diversen Vorbehalten der Auftrag-
geber konfrontiert. Ganz oben auf
der Liste der Kritik findet sich die
Angst vor einem Verlust von Know-
how mit der gleichzeitigen Besorgnis
um einen sinkenden Qualitdtsstan-
dard. Erwdahnung findet auch eine et-
waige Abhéngigkeit von der Qualitat
oder dem Bestehen des Labors am
Markt. Meist erweisen sich diese Vor-
behalte als unbegriindet, wenn man
die Gegeniiberlegung hierzu anstellt:
Ein etabliertes Auftragslabor hat auf-
grund der langjdhrigen Erfahrung ei-
nen hohen Qualitatsstandard. Durch
die Spezialisierung des Labors ist ein
hohes Maf an Sachkenntnis vorhan-
den, von dem beide Seiten profitie-
ren, da bei einer Kooperation das
Know-how des Auftraggebers mit
dem des Auftragnehmers zusam-
mengefithrt werden kann, wobei
durch den hierbei entstehenden Sy-
nergismus die projektspezifische Ex-
pertise beider Seiten im Laufe des
Projektes steigt.
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Indem Aufgaben an Dritte weiter-
geleitet werden, schafft man auch
neue Kapazititen, um sich auf seine
Kernkompetenzen zu konzentrieren,
was auch Auswirkungen auf die ei-
gene Wettbewerbsfihigkeit hat. So
kann sich ein Arzneimittelhersteller
z. B. voll auf die Entwicklungsarbeit
konzentrieren, wahrend die Quali-
tatskontrolle von Dritten durch-
gefiihrt wird und somit auch die
mit analytischen Fragestellungen zu-
sammenhingenden Probleme wei-
tergereicht werden.

Aus wirtschaftlichen Gesichts-
punkten sind die Einsparungen der
Kosten fiir Personal, Gerate oder not-
wendige Flachenerweiterungen hier-
fiir, die bei der Weitergabe der Ana-
Iytik erfolgen, ein wichtiger Faktor.

Ein ebenfalls hiufig unterschétz-
ter Punkt ist die Kostentransparenz,
die beim Outsourcing entsteht.

So werden viele Einzelposten, die
sonst nicht zwangslaufig genau ei-
nem Projekt zuzuordnen wéren, wie
Betriebs- und Personal- oder Materi-
alkosten, zu einem fixen Posten zu-
sammengefasst, wodurch die eigenen
Kosten tiberschaubarer werden.

Auswahlkriterien fiir ein
geeignetes Labor

Doch wie findet man ein geeignetes
Labor?

Die Kriterien, nach denen ein La-
bor ausgewéihlt werden sollte, sind
natiirlich spezifisch je nach Art des
Projektes zu beurteilen. Im Folgen-
den sind einige allgemeine Punkte
zu finden, die bei der Auswahl beach-
tet werden miissen.

Im GMP-Umfeld ist darauf zu ach-
ten, dass das jeweilige Labor bei der
zustandigen Behorde nach § 67 Abs. 1
AMG angezeigt ist und berechtigt,
Priiftatigkeiten nach § 14 Abs. 4 Nr. 3
AMG durchzufiihren. Es muss der Fra-
gestellung entsprechendes Fachwis-
sen, qualifiziertes Personal und tech-
nisches Equipment zur Verfiigung
stellen und natiirlich die Bereitschaft
besitzen, das Projekt auch entspre-
chend zielfithrend zu bearbeiten.
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Die Bereitschaft, an Trainings zur
Implementierung der Methode teil-
zunehmen oder eben ein solches zu
ermoglichen oder auch auf weitere
Wiinsche seitens des Kunden ein-
zugehen, sollte ein wichtiges Krite-
rium sein.

Die Kommunikation zwischen
Auftraggeber und Auftragnehmer
sollte von Anfang an reibungslos
und ziigig seitens des Labors verlau-
fen.

Zudem sind ein sehr gutes Quali-
tatsmanagementsystem, welches wie-
derum ein effektives System fiir Schu-
lungen, CAPA- sowie OOX-MafSnah-
men und die Qualitédtssicherung ent-
hilt, sowie ein System zur Selbstiiber-
priifung der Performance, unerliss-
lich fiir die Sicherstellung der notigen
Qualitét.

Ausliandische Anbieter koénnen
meist niedrigere Preise anbieten als
inldndische Anbieter. Jedoch sollten
gerade Faktoren, die ein Projekt um
vieles erleichtern bzw. reibungsloser
und somit effizienter gestalten, wie
z. B. eine unmissverstiandliche Kom-
munikation oder auch die landerspe-
zifische Rechtslage und natiirlich die
qualitativen Anforderungen, nicht
unterschétzt werden.

Allgemeine Vorgaben bei der Ver-
gabe von analytischen Auftriagen an
Dritte gibt der EU-Leitfaden der gu-
ten Herstellungspraxis (GMP-Leitfa-
den) in Kapitel 7 und die AMWHV
(insbesondere § 9).

Die Anfrage

Nun scheint es manchem ein trivialer
Punkt zu sein, im Rahmen der Auf-
tragsvergabe eine Anfrage an ver-
schiedene potentielle Auftragnehmer
zu verfassen.

Die Anfrage bietet jedoch viel Po-
tential fiir Fehler, welche sich bis in
das laufende Projekt ziehen konnen.
So werden oft z. T. wichtige Faktoren
nicht in der Anfrage erwahnt. Viele
Auftragnehmer sehen sich dadurch
wiederum mit sehr spartanischen
Anfragen konfrontiert, die in all ihrer
Knappheit und Mangel an nétiger In-

formation zur angestrebten Analytik,
wenig Moglichkeiten zur sofortigen
Angebotserstellung liefern.

Dies erschwert die vom Auftrag-
geber gewiinschte zeitnahe Reaktion
seitens des Auftragnehmers.

Die aufgeworfenen Fragen sind
durch das Auftragslabor in so einer
Situation somit nicht direkt zu be-
antworten. Es fehlt an Methoden,
Spezifikationen, =~ Wirkstoffstédrken,
Darreichungsformen oder auch An-
zahl der Proben und Untersuchun-
gen um ein passendes Angebot zu
erstellen, was in vielen Fillen die
Riicksprache mit dem potentiellen
Auftraggeber erzwingt, bevor eine
Einschiatzung aller Moglichkeiten
und Kapazititen erfolgen kann.

Wesentliche Inhalte, die eine An-
frage mindestens enthalten sollte:

e Genaue Zielsetzung:

- Anzahl der Muster

- Haufigkeit der Untersuchung

— Zeitlicher Rahmen/Meilensteine
¢ Methoden/Priifvorschriften (falls

vorhanden)
e Sperzifikationen
e Ggf. spezifische Anforderungen
Zusétzlich ist noch als wichtiger
Punkt zu erwdhnen, ob eine Bera-
tung gewiinscht ist. Dies kann sehr
hilfreich sein, gerade wegen des
Know-hows, das der Auftragnehmer
in die Kooperation mit einbringt.
Hier sollte sich der Auftraggeber
nicht davor scheuen eine etwaige Be-
ratung in Anspruch zu nehmen.

So kann z. B. bei einer geplanten
Stabilitatspriifung ein Labor bei der
Erstellung der Priifpldne und der Pla-
nung der Priifmittelmenge beratend
zur Seite stehen, ebenso wie bei der
Optimierung oder Validierung von
Methoden etc.

Auch niitzlich ist eine Erwahnung
der Art der gewiinschten Dokumen-
tation.

In Zeiten von GMP ist auch die
Dokumentation ein Faktor, der Zeit
und Geld kostet.

Man sollte sich also die Frage stel-
len, in welcher Form die Dokumen-
tation erfolgen soll, und ob man alle
Rohdaten papierbasiert oder elektro-
nisch erhalten mochte.
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Ist eine Anfrage gut formuliert,
kann der Auftraggeber mit einer
schnellen Antwort des Auftragneh-
mers rechnen, da dieser im besten
Fall direkt in der Lage ist zu priifen,
ob er die Analytik in der gewiinschten
Form und Zeit durchfithren und ein
passendes Angebot zeitnah erstellen
kann. Durch die detailgetreue An-
frage kann zudem auch der Auftrag-
geber zu einer guten Vergleichbarkeit
der auf die Anfrage bezogenen Ange-
bote beitragen, was die Auswahl des
passenden Labors erleichtert.

Bevor jedoch vertrauliche Doku-
mente an den potentiellen Auftrag-
nehmer weitergegeben werden, sollte
zunéchst als erster Schritt unbedingt
eine Vereinbarung iiber die Geheim-
haltung getroffen werden.

Das Angebot

Ebenso wie die Anfrage darf auch das
Angebot einer gewissen Ausfiihrlich-
keit nicht entbehren, um Missver-
stdndnissen vorzubeugen.

Das Angebot sollte auf seine Voll-
standigkeit gepriift werden, bzw. ob
es auf jede in der Anfrage aufgewor-
fene Frage eine Antwort bereithélt,
auch in Bezug auf die zeitlichen
Aspekte. Zudem sollte iiberpriift wer-
den, ob ein Methodentransfer im An-
gebot enthalten ist.

Nach den in Kapitel 7 des GMP-
Leitfadens und gemal § 9 Abs. 3
AMWHYV aufgefiihrten Regelungen
diirfen Unterauftragnehmer nur nach
schriftlicher Zustimmung des Auftrag-
gebers hinzugezogen werden, weshalb
auch die Unterauftragnehmer Erwih-
nung im Angebot finden miissen,
wenn von vorneherein deutlich wird,
dass ein solcher benétigt wird.

Gerade bei langerfristig geplanten
Projekten, wie z. B. Stabilitatspriifun-
gen, ist ein beigefiigter Kostenplan
mit allen voraussehbaren bzw. ab-
schatzbaren Kosten iiber den Zeit-
raum des Projektes sinnvoll. Wenn
der Zeitraum nicht abschétzbar ist,
iiber den das Projekt laufen soll, kon-
nen hierfiir bestimmte Meilensteine
gesetzt werden.
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Hier sollte auch nochmal bei
scheinbaren Preisvorteilen in einzel-
nen Punkten auf die Gesamtkosten
geachtet werden, bzw. die Trans-
parenz bei der Erstellung der Ana-
lysekosten hinterfragt werden.

Die Preisliste — sinnvoll?

An diesem Punkt sollte man sich da-
riiber bewusst werden, welche Rolle
eine Preisliste hierbei spielt. Es gibt
viele Labore, die eine solche Preisliste
anbieten, aber auch ebenso viele, die
darauf verzichten. Da Laboranalytik
immer wieder der jeweiligen Fra-
gestellung angepasst werden muss,
ist es schwer, fixe Preise fiir jede Ap-
plikation vorab zu ermitteln. So se-
hen viele Preislisten aus wie Metho-
denverzeichnisse, an denen einige
Preise angeheftet sind, jedoch die
meisten Preise je nach Methode nur
auf Anfrage zu erhalten sind. Da
scheint es an mancher Stelle ein-
facher und plausibler, sich die Art
der Preisermittlung vom jeweiligen
Labor darlegen zu lassen, als sich
auf eine gegebene Preisliste zu ver-
lassen, die vermutlich keine genaue
Position fiir die gewiinschte Methode
enthilt. Eine Preisliste kann in eini-
gen Fillen durchaus bei gédngigen
oder einfachen Methoden eine Hilfe-
stellung geben, sollte aber nicht
zwangslaufig - im Besonderen bei
komplexen Fragestellungen - als
Auswabhlkriterium fiir ein Labor ver-
wendet werden, da die meisten
Dienstleister durchaus bereit sind
die Basis fiir die einzelnen Preisposi-
tionen zu erldutern.

Vor der Erteilung des
Auftrags

Die Erteilung des Auftrags ist natiir-
lich auch der Zeitpunkt, an dem Ver-
trage eine wichtige Rolle spielen. Hier
fordern die AMWHYV (§ 9) und das
Kapitel 7 im GMP-Leitfaden einen
schriftlichen Vertrag zwischen den
Parteien. Wichtige Vertragsbestand-
teile sind die Verantwortungsabgren-

zungsvereinbarung (AMWHV § 9
Abs. 1) oder die Vereinbarungen
iiber die Geheimhaltung sowie der
Sicherstellung des GMP-konformen
Arbeitens.

Wenn die Entscheidung gefallen
ist, welches Angebot angenommen
wird, sollte nochmals gepriift werden,
ob auch das gesamte Angebot des je-
weiligen Labors angenommen wird,
und ggf. eine Anpassung des Kosten-
plans durchgefiihrt werden. Auch ist
stets eine mogliche Variabilitdt des
Projektes zu beriicksichtigen.

Unbedingt sollte vor der begin-
nenden Analytik innerhalb der Ver-
antwortungsabgrenzungsvereinba-
rung bei der Vergabe auf die sinn-
volle Verteilung von Kompetenzen
und Verantwortlichkeiten geachtet
werden.

Im Rahmen eines Voraudits kann
sich der Auftraggeber ein Bild von
seinem zukiinftigen Kooperations-
partner machen und dieses mit Ge-
sprachen iiber wichtige Punkte in-
nerhalb des Auftrags kombinieren.

Wenn die Inanspruchnahme von
Unterauftragnehmern im Raum
steht, sollte der Auftraggeber sich da-
von {iiberzeugen, dass diese durch
den Auftragnehmer auditiert werden,
GMP-konform arbeiten und diese
Punkte vertraglich zwischen Unter-
auftragnehmer und Auftragnehmer
geregelt sind.

Ubergang in die Routine

Im Rahmen von GMP ist gerade im
Bereich der Qualitatskontrolle ein
Methodentransfer - falls die Validie-
rung der Methode bereits durch-
gefiihrt wurde und nicht Bestandteil
des Auftrags ist — meist unerlasslich,
bevor das Projekt in die Routine iiber-
gehen kann. Damit das Projekt ziigig
anlaufen kann, sollte daher der Trans-
ferplan so zeitnah wie moglich erstellt
werden und parallel dazu erste Pré-
analytik bzw. eine Methodenetablie-
rung im Auftragslabor stattfinden.
Der realistische Zeitrahmen fiir den
Transfer, inklusive Analytik und Er-
stellung des Transferberichts, ist op-
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timaler Weise bereits eingeplant und
innerhalb dieser Planung sind die je-
weiligen Lieferzeiten etc. mitberiick-
sichtigt worden, damit ein maglichst
flieBender Ubergang zur Routine ge-
wihrleistet werden kann.

Je nach Komplexitdt oder Eigen-
heiten der zu etablierenden Methode
kann auch ein Training, unabhangig
ob beim Auftraggeber oder beim Auf-
tragnehmer, helfen, eine ziigige Eta-
blierung durchzufithren. Nebenbei
ist dies auch eine gute Gelegenheit
zu sehen, unter welchen Bedingun-
gen die eigentliche Analytik durch-
gefiihrt wird.

Ist der Einstieg in die Projektrou-
tine geschafft, kommen die Feinjus-
tierungen bei Details, z. B. bei der
Ubermittlung der Daten oder der
Art der Dokumentation. Auch Rege-
lungen zur schnellen Reaktion bei
Problemen, wie z. B. OOS-Ergebnis-
sen, sollten bereits im Vertrag vor-
handen sein und werden nun dem
Praxistest unterworfen.

Gerade die Kommunikation er-
scheint vielen ein miifSiges Thema.
Vielfach erwahnt in Artikeln und Se-
minaren meint man, dass gerade die-
ses Stichwort sich in die Kopfe einge-
graben haben miisste.

Doch in der Realitdt scheint die
Kommunikation, wenn Probleme
auftreten, zu einer der héaufigsten

Hiirden zu werden. Auftraggeber fiih-
len sich nicht zeitnah genug infor-
miert, wihrend Auftragnehmer einen
Informationsmangel beklagen. Das
mag daran liegen, dass dieser Faktor
ein Qualitdtsmerkmal beider Seiten
sein muss. Nur einseitig gut erbracht,
kann so gut wie jedes Projekt nur
eingeschrankt gut funktionieren.
Gute Kommunikation schafft zudem
eine gute Vertrauensbasis, ohne die
eine langerfristige Zusammenarbeit
meist nicht auskommt.

Insgesamt sollte nicht vergessen
werden, dass alle Aufgaben, die an
Dritte weitergegeben werden, letzt-
endlich der Auftraggeber zu verant-
worten hat, wie es auch in Kapitel 7
(7.4) des GMP-Leitfadens Erwdhnung
findet, weshalb es insbesondere in
dessen Interesse liegen sollte eine
gute Kooperation mit dem Auftrag-
nehmer aufrecht zu erhalten.

Daher  sollten  maflgebliche
Schritte fiir die Sicherstellung der
Kontrolle der Qualitit des Auftrag-
nehmers sich im QM-System des Auf-
traggebers wiederfinden.

In diesem Zusammenhang ist es
nun nicht nur sinnvoll, sondern
auch eine Vorgabe nach AMWHV
§ 9 Abs. 2, das Auftragslabor in regel-
mafligen Abstdnden zu auditieren,
um sich von der konstanten Qualitat
des Auftragnehmers zu iiberzeugen.

Fazit

Die Méglichkeiten, die das Outsour-
cing bietet, sind vielfiltig, sie miissen
nur richtig genutzt werden.

Um diese Moglichkeiten voll aus-
zuschopfen sollte man von der An-
frage bis hin zur Routine immer wie-
der die Vorgehensweise des Auftrag-
nehmers aber auch unbedingt die ei-
gene Herangehensweise, stetig hin-
terfragen und bei Bedarf verbessern,
um durch die hierbei entstehende
Transparenz Miangeln und Fehlern
vorzubeugen.

Vorgaben zum Outsourcing von
Analytik geben unter anderem die
AMWHYV und im Besonderen der
GMP-Leitfaden (Kapitel 7). Durch
eine gute Kooperation kann das Aus-
lagern eines Projektes eine Steige-
rung der projektbezogenen Effizienz
aufweisen und hiermit wiederum
den Grundstein fiir eine weitere er-
folgreiche Zusammenarbeit zwi-
schen Auftraggeber und Auftragneh-
mer legen.

Korrespondenz:

Julia Eichhorn

Projekt Manager

HHAC Labor Dr. Heusler GmbH
Hindenburgstr. 33

76297 Stutensee

e-mail: Julia.Eichhorn@hhac.de

738

Eichhorn - Outsourcing von Analytik

Pharm. Ind. 77, Nr. 5, 734-738 (2015)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)





