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Innovationen in der Pharmaindustrie verschaffen einerseits den
Unternehmen gute Umsétze und hohe Gewinne und andererseits
neue Erfolg versprechende Behandlungsoptionen fiir Patienten.
Diese neuen innovativen Behandlungs- und Therapieformen, wie

z. B. monoklonale Antikorper, Advanced Therapy Medicinal Prod-
ucts (ATMP) und personalisierte Medizin, erfordern jedoch neue
Produktionsformen und zusétzliche analytische Priifmafinahmen.
Viele pharmazeutische und biopharmazeutische Unternehmen
konnen die Produktion und/oder Analytik jedoch nicht ohne gro3ere
finanzielle Investitionen in der eigenen Firma durchfiihren, da sie
nicht iiber geeignete Ressourcen, Kenntnisse, Erfahrungen, Geréte
oder Personal verfiigen. Fiir kleinere pharmazeutische Firmen ist
Outsourcing oft die einzige Moglichkeit, Zugang zu bestimmten
Technologien, Einrichtungen oder Fachwissen zu bekommen. Hohe
Kosten und Abbruchsraten in der Forschung und Entwicklung, der
Preisdruck, regulatorische Vorgaben, die Komplexitéit und lange
Dauer klinischer Priifungen fiithren aufSerdem dazu, dass un-
terschiedliche Prozesse zum Zwecke der Kostenminimierung an
Subauftragnehmer vergeben werden. Outsourcing betrifft nicht nur
die offensichtlichen Pharmaoperationen wie Herstellung und
Analytik,sondern auch z. B.regulatorische Tatigkeiten, Organisation
und Durchfiihrung praklinischer und klinischer Studien, Logistik,
Marketing und Business Development. So vielseitig die Griinde und
Leistungen fiir das Outsourcing sind, so vielseitig konnen auch die
Faktoren sein, die beriicksichtigt werden sollten, um sicherzustellen,
dass die Subauftragsvergabe fiir beide involvierten Vertragspartner
erfolgreich ist.

Einleitung

Outsourcing bezeichnet die Inan-
spruchnahme von externen Quellen
fiir bestimmte Aufgaben, die eine
Expertise benétigen, die intern
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(noch) nicht vorhanden oder zu
teuer ist[1]. Ein Hauptgrund fiir
Outsourcing ist die Umsatzsteige-
rung durch Kosteneinsparungen
und Reduktion von Entwicklungs-
zeiten. Ebenso lassen sich mehrere

parallele Entwicklungen effektiv pla-
nen und realisieren. Wahrend Out-
sourcing vor einigen Jahren nur als
kurzfristige Maflinahme angesehen
wurde, stellt dies nun fiir viele Fir-
men eine dauerhafte Losung dar.
Mittlerweile ist die Auftragsver-
gabe an Subunternehmern auch in
der Pharmaindustrie Routine ge-
worden. Dabei betrifft das Outsour-
cing nicht nur die offensichtlichen
Pharmaoperationen wie Produktion
und Analytik, sondern auch z.B.
regulatorische Tétigkeiten, Pharma-
kovigilanzpriifungen, Organisation
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und Durchfithrung von (pra-)klini-
schen Testungen, Logistik, Marke-
ting und Business Development.
Selbst ehemalige Kernkompetenzen
von Firmen, wie Forschung und Ent-
wicklung, werden extern vergeben.

Innovationen in der Pharmain-
dustrie verschaffen einerseits den
Unternehmen gute Umsitze und ho-
he Gewinne, andererseits neue Erfolg
versprechende  Behandlungsoptio-
nen fiir Patienten. Diese neuen, inno-
vativen Behandlungs- und Therapie-
formen, wie z.B. monoklonale Anti-
kérper, Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMP) und personalisier-
te Medizin, erfordern jedoch neue
Produktionsformen und zusétzliche
analytische Priifmafnahmen. Viele
pharmazeutische und biopharma-
zeutische Unternehmen koénnen die
Produktion und/oder Analytik je-
doch nicht ohne grofiere finanzielle
Investitionen in der eigenen Firma
durchfiihren, da sie nicht iiber geeig-
nete Ressourcen (Kenntnisse, Erfah-
rungen, Gerédte oder Personal) verfii-
gen. Fiir kleinere pharmazeutische
Firmen ist Outsourcing oft die einzi-
ge Moglichkeit, Zugang zu bestimm-
ten Technologien, Einrichtungen
oder Fachwissen zu bekommen. Zu-
sétzlich fithren hohe Kosten und Ab-
bruchsraten in der Forschung und
Entwicklung, der Preisdruck, regula-
torische Vorgaben, die Komplexitit
und lange Dauer klinischer Priifun-
gen dazu, dass unterschiedliche Pro-
zesse zum Zwecke der Kostenmini-
mierung an Subauftragnehmer ver-
geben werden.

Arten des Outsourcings und
Anbieter

Outsourcing kann entweder unter-
nehmensintern oder -extern erfol-
gen.
Unternehmensinternes Outsourc-
ing:
¢ innerhalb eines Konzerns an an-
dere Betriebe oder Standorte
(Wegfall nur fiir den abgebenden
Betrieb/Standort)
¢ Ausgriindung in ein eigenes Un-
ternehmen (z. B. Spin-off, GmbH)
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® Fremdvergabe im eigenen Betrieb

(z. B. Leiharbeit)
Unternehmensexternes Outsourcing,
d. h. Vergabe an Fremdfirmen:
® Leistungserbringung im (Fremd-)

Unternehmen
® regional
® global
Die Outsourcing-Anbieter, meist
Contract Research Organisations
(CRO) oder Contract Manufacturing
Operations (CMO), bieten Dienst-
leistungen in verschiedenen Berei-
chen an und erweitern stindig ihr
Portfolio, um fiir mehr Kunden in-
teressant zu werden und diese zu
gewinnen.

Klassisch kann man bei analyti-
schen Dienstleistungsanbietern zwi-
schen One-Stop Shops und Boutique
Service Providers unterscheiden. Das
Ziel von One-Stop Shops ist es, die ge-
samte Palette analytischer Dienstleis-
tungen iiber den gesamten Produkt-
zyklus anzubieten. Die Erweiterung
des Portfolios einer Firma zu einem
One-Stop Shop erfolgt meist durch
Verschmelzen oder Aufkaufen ande-
rer Anbieter. Der Service beginnt bei
der frithen Produktentwicklung, in-
kludiert die préklinische und Kklini-
sche Priiffung und dauert bis zur
Marktfreigabe an. So haben z. B. Fir-
men, die in der Vergangenheit nur
GMP-Testungen angeboten haben,
ihr Portfolio in Richtung praklini-
scher und klinischer Studien erwei-
tert, und Firmen, die nur in der Un-
tersuchung klinischer Proben be-
schaftigt waren, sich entschlossen
auch GMP-Testungen durchzufiih-
ren. Die Hauptvorteile der Vergabe
an One-Stop Shops sind, dass nur mit
einer Firma kommuniziert werden
muss und die Analysen meist stan-
dardisiert ablaufen. Ebenso sind One-
Stop Shops meist weltweit titig und
konnen viele Mérkte abdecken. Dem-
entgegen stehen die Boutique Service
Provider, meist kleinere Firmen, die
i.d.R. aus einer Gruppe Spezialisten
bestehen, die iiber ein gewisses Fach-
wissen verfiigen. Der Erfolg dieser
Serviceanbieter basiert auf der Be-
reitstellung von Services hoher Quali-
tat, hervorragendem Kundenservice

und grof3er Flexibilitét. Boutique Ser-
vice Provider konnen nur in einem lo-
kalen Markt oder auch global titig
sein. Die Marktprasenz des Auftrag-
nehmers muss bei der Beauftragung
beriicksichtigt werden, um spitere
kostenintensive Aktivitidten, wie z. B.
Methodentransfers oder Beauftra-
gung zusitzlicher Labors, zu vermei-
den.

Schliefilich gibt es noch Labor-
verbiinde, die die Vorteile beider
klassischer ~Serviceanbieterformen
in sich vereinen: Kleine, spezialisier-
te, flexible Labors, die in einem La-
borverbund das gesamte analytische
Portfolio fiir unterschiedliche Pro-
duktformen weltweit iiber den ge-
samten Produktlebenszyklus be-
treuen kénnen.

Grundsitzlich ist eine finanzielle
Stabilitét fiir das reibungslose Abar-
beiten von Projekten und dem Hal-
ten von Timelines notwendig. Eine
solide finanzielle Basis soll Verzoge-
rungen oder gar das Scheitern von
Projekten vermeiden.

Auswahl des geeigneten
Subauftragnehmers

Die Auswahl des richtigen Partners
fiir die entsprechenden Tétigkeiten
ist von grofler Bedeutung. Die grofle
Anzahl an Serviceanbietern macht
diese Entscheidung nicht leichter.
Messen und Konferenzen bieten
hier einerseits fiir Auftraggeber eine
gute Moglichkeit potenzielle Out-
sourcing-Partner zu erfassen, ande-
rerseits fiir Auftragnehmer die Mog-
lichkeit ihre Dienste zu bewerben
und anzubieten.

Groflere  Pharmaunternehmen
unterhalten oft eine eigene Abtei-
lung, welche mit der Qualifizierung
und Auswahl von Outsourcing-Part-
nern betraut ist und -Aktivitdten
verfolgt. Dazu werden oft potenzielle
Partner und entsprechende Aktivita-
ten in einer Datenbank erfasst und
bei Bedarf abgefragt. Wichtig ist
hier, dass die Datenbank aktuell ge-
halten wird, da sowohl die Erfahrun-
gen und Beobachtungen der voran-
gegangenen Projekte eingepflegt als
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auch Anderungen beim Projektpart-
ner angepasst werden sollten. Nur
so kann sichergestellt werden, dass
auch in Zukunft geeignete Auftrag-
nehmer gewihlt werden.

Kleinere = Pharmaunternehmen
verfiigen meist nicht iiber eine sol-
che Abteilung und folglich nur iiber
beschrénkte Ressourcen und Infor-
mationen. In solchen Fillen helfen
Unternehmensberatungen, den rich-
tigen Outsourcing-Partner zu identi-
fizieren. Auch diese Art der Auf-
tragsvergabe kann als Outsourcing
angesehen werden.

Da das Ziel des Outsourcings
meist die Kostenoptimierung ist,
stellt der angebotene Preis fiir viele
Firmen das Hauptkriterium dar, doch
oft kauft man zweimal, wenn man
billig kauft. Vor allem bei der Vergabe
von GMP-Projekten sollte die Quali-
tat eine wichtige Rolle spielen. Auf-
grund zahlreicher billiger Arbeits-
krifte und grofien Patientenpools
werden oft Firmen in Indien, China
und Osteuropa beauftragt. Jedoch
muss beriicksichtigt werden, dass Pa-
tentgesetze, kulturelle Unterschiede
oder das unterschiedliche Qualitéts-
verstdndnis enorme Herausforderun-
gen darstellen konnen.

Schlielich muss darauf geachtet
werden, dass alle in der EU hergestell-
ten oder in die EU eingefiihrten Hu-
manarzneimittel, einschlieSlich der
zur Ausfuhr bestimmten Arzneimit-
tel, in Ubereinstimmung mit den
Grundsédtzen und Leitlinien der Gu-
ten Herstellungspraxis hergestellt
werden miissen [2]. Die Europdische
Kommission erkannte nicht nur die
vermehrte Anzahl von Tétigkeiten im
Auftrag, sondern auch die Qualitéts-
probleme, die dabei auftraten [3]. Als
Folge dieser Beobachtungen wurde
am 31.01.2013 das Kapitel 7 des GMP-
Leitfadens mit dem Titel Outsourced
Activities in Kraft gesetzt [4].

Faktoren

So vielseitig die Griinde und Leis-
tungen fiir Outsourcing sind, so viel-
seitig konnen auch die Faktoren
sein, die beriicksichtigt werden soll-
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ten, um sicherzustellen, dass die
Subauftragsvergabe fiir beide invol-
vierte Vertragspartner erfolgreich
ist. Die folgenden Faktoren sollten
bei der Auswahl des richtigen Anbie-
ters beriicksichtigt werden (Abb. 1):
¢ Qualitatssystem/Compliance
- GMP-Zertifizierung(en)
- Akkreditierung/Zertifizierung
¢ Qualitat
- Produkt
- Analytik
- Daten
- Beratung
- Kommunikation
* Kompetenz
- fachlich-methodische
Kompetenz
- wissenschaftliche Kompetenz
- kommunikative Kompetenz
® Expertise
- fachliches Wissen in den
entsprechenden Bereichen
¢ Erfahrung
- mit Produkt/Prozess/
Technologie
- mit dhnlichen Produkten/
Prozessen/Technologien
¢ Kapazitdt/Ressourcen
- Gerite
- Einrichtungen
— Raume
— Personal
* Portfolio
- One-Stop Solution
- spezifische Technologien
- spezifische Entwicklungs-
schritte
© CRO
© CMO - Herstellung
© CMO - Analytik
¢ Einhalten von Zeitplanen
- Zeitrahmen fiir die Abwicklung
- Einhalten von Timelines
® Reaktionsfahigkeit/Flexibilitét
- Reaktionszeiten auf Anfragen
— Reaktionszeiten auf Anderungen
- Flexibilitédt auf Anforderungsan-
derungen/zusétzliche Tétigkei-
ten
e finanzielle Sicherheit
- Gefahr eines Firmenkonkurses
- Moglichkeit Kapazitaten zu
steigern
- Méglichkeit Portfolio zu
erweitern

® Marktprédsenz

- EU

- USA

- spezifische andere Markte

- weltweit
¢ historische Erfahrungen mit

Serviceprovidern

- selbes Produkt/Produktsparte

- selbe/dhnliche Technologie

- gleicher/anderer Standort
® Leistung/Operational Excellence

— Sicherstellung der Kundenzu-

friedenheit

- Liefertermintreue

— Kostenoptimierungen

- kontinuierliche Verbesserungen
® Kosten

- transparent

- kompetitiv

- zu hoch

- zu niedrig
Die Gewichtung der einzelnen Fakto-
ren zur Entscheidungsfindung hangt
vom Produkt, von der Produkt-
entwicklungsphase und der Priorisie-
rung der einzelnen Unternehmen so-
wie den Entscheidungstriagern ab.

Planung

Die Auswahl eines geeigneten Out-
sourcing-Partners ist aber nur ein
Schritt zu einer erfolgreichen und
zufriedenstellenden Projektabwick-
lung. Nicht nur die Auftragstatigkeit
selbst, sondern auch die Auswahl
und Initiierung muss als Projekt an-
gesehen werden. Dabei sind, abhén-
gig von der beauftragten Tatigkeit
und des zugrundeliegenden Quali-
tatssystems, unterschiedliche Be-
gleitumstinde zu beachten. Die
EMA z.B. fithrt in ihrer Standard
Operating Procedure (SOP) zu Out-
sourcing [5] 18 Punkte auf, welche
im Rahmen von Outsourcing-Aktivi-
taten beriicksichtigt werden
(Abb. 2). Jede Firma sollte sich der
einzelnen Schritte bewusst sein und
einen Plan haben, wie ein Subauf-
tragnehmer ausgewéhlt wird und
welche Aktionen vor, wihrend und
nach der Vergabe gesetzt werden
miissen. Nur so konnen negative
Einflussfaktoren, die ein Verzogern
oder gar ein Scheitern des Projekts
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B Abbildung 1

Markt-

prasenz

Finanzielle
Sicherheit

Flexibilitat

Qualitats-

system

Entscheidungs- ?
faktoren

Zeitplane

Portfolio

Kapazitat

Expertise

Entscheidungsfaktoren zur Auswahl des geeigneten Outsourcing-Partners (Quelle der Abbildung: Klaus

Hajszan/VelalLabs GmbH).

verursachen konnten, minimiert
und ein erfolgreiches Endergebnis
erreicht werden.

Einige Vorgaben des Kapitel 7 des
GMP-Leitfadens [4], welche fiir
GMP-Projekte erfiillt werden miis-
sen, konnen auch fiir extern verge-
bene Nicht-GMP-Projekte hilfreich
sein. So ist z. B. darin festgelegt, dass
jede Aktivitit geeignet definiert, ver-
einbart und kontrolliert werden
muss, um Missverstdndnisse zu ver-
meiden, die zu einem Produkt oder
einem Betrieb von unbefriedigender
Qualitat fithren konnten. Die Ver-
antwortlichkeiten aller involvierten
Parteien und Kommunikationspro-

1 128 Hajszan - Outsourcing

zesse miissen zudem in einem Ver-
trag festgelegt werden. Dies betrifft
nicht nur die operativen und legisla-
tiven Aktivitaten, sondern auch die
Verantwortlichkeiten im Bereich der
GMP-Taitigkeiten (Technical Agree-
ment/Quality Agreement). Weiter-
hin werden in diesem Kapitel auch
die Aufgaben des Auftraggebers
(Contract Giver) und Auftragneh-
mers (Contract Acceptors) detail-
liert beschrieben.

Vorteile und Nutzen

Die Hauptgriinde des Outsourcings
und die grofiten Vorteile sind Kos-

ten- und Zeitersparnis. Projekte
konnen billiger und schneller bei ei-
ner Firma umgesetzt werden, wel-
che schon iiber entsprechende Tech-
nologien und Erfahrungen verfiigt.
Zusétzlich ermoglicht es den Zugang
zu Technologien, die sonst zeit- und
kostenintensiv in der eigenen Firma
aufgebaut und etabliert werden
miissten. Ebenso wird eine Technolo-
gie nur fiir einen kurzen Zeitpunkt
wihrend der Entwicklungsphase ei-
nes Produkts benétigt, z. B. Struktur-
charakterisierung, Leachables & Ex-
tractables oder = Comparability-
Studies bei Biosimilars. Hier wiirden
die Kosten fiir die Implementierung
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B Abbildung 2

Start

\ 4

1. Identify services to be outsourced
and discuss with Hdiv/Ddep. Analyse
benefits and disadvantages of
outsourcing and budget/ cost benefit.
Discuss if any staff affected and
alternative employment.

2. Identity sponsor and
project manager, project team,
other resources required,
stakeholders.

Hold discussions with stakeholders.

A 4

3. Prepare project initiation document
setting out business case and financial
impact analysis, objectives, scope,
acceptance criteria, assumptions,
constraints, risks, controls, timescale.
Agree budget line and confirm budget is
available.

4. Submit to Hdiv for
approval and document decision.
ED makes final decision.
Agree to proceed?

No

. Decide on procurement
procedure and timetable. Prepare
procurement decision and
ex post evaluation
(if applicable).

|

6. Conduct procurement procedure

9. Start planning the transition
to outsourcing company.

v

10. Finalise contract and
Annexes for signature. Ensure
financial commitment is in
place.

v

11. Make arrangements for
incoming contractor: training
etc, exchange of knowledge
from outgoing contractor, if
applicable.

v

12. Within 6 months of
contract signature or earlier,
finalise SLA and Exit Plan.

A

in accordance with SOPs.

’ 7. Submit to ACPC for opinion

v

13. Contract management:
performance review. Keep
records of meetings.
Monitor services. Keep
Contract annexes up to date.

14. Audit of
contract and/or
benchmarking.

15. Update contract: price
reviews, reviews of SLA,
changes to services.

contract: evaluate whether
to continue with outsourcing.
Prepare ex post evaluation.
Document lessons learned.
Proceed?

No

Yes

17. Go out to tender again.

Y
18. Implement exit
arrangements: Ensure
transfer of knowledge to
new incoming contractor,
if applicable.

\ 4

8. Make award Yes

decision on outcome of
tender. Proceed?

e

A

Flow Chart Steps involved in outsourcing of services (Quelle der Abbildung: [5, S. 4]).
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dieser Technologien die Kosten der
Auftragsvergabe bei Weitem iiber-
schreiten.

Durch die Nutzung externer Res-
sourcen konnen zeitweilig oder
dauerhaft Tatigkeiten beschleunigt
abgearbeitet werden und so die Zeit
bis zur Marktreife verkiirzt werden.
Des Weiteren konnen mehrere Pro-
duktentwicklungen parallel durch-
gefithrt werden und so die Zeiten bis
zur Marktreife dieser Produkte be-
schleunigt werden.

Manche Firmen, meist Spin-offs,
verfiigen oft nicht iiber die geeigne-
ten Zertifizierungen, um Tétigkeiten
unter bestimmten regulatorischen
Vorgaben durchzufiihren. Durch die
Vergabe an Subauftragnehmer kann
ein Produkt entwickelt, produziert,
getestet und schliefilich freigegeben
werden, ohne dass die Auftragsfirma
iiber bestimmte Zertifizierungen
verfiigen muss oder diese bei sich
etablieren muss (z.B. GMP-Zertifi-
zierung, ISO-Akkreditierung).

Schliefilich besteht noch die Mog-
lichkeit, die extern vergebenen Tech-
nologien zu einem spiteren Zeit-
punkt zum Auftragnehmer - evtl.
giinstig — zu transferieren.

Herausforderungen und Risiken

Mit der Auswahl des geeigneten Out-
sourcing-Partners sind die Heraus-
forderungen noch lange nicht abge-
schlossen. Oft stimmen die Erwar-
tungen des Auftraggebers nicht mit
den gelieferten Leistungen {iberein.
Das liegt aber meist nicht an der In-
kompetenz oder Unwilligkeit des
Subauftragnehmers, sondern an den
unterschiedlichen Auffassungen und
der nicht schriftlich festgehaltenen
Definition der beauftragten Tétigkeit.

B Kommunikation

Wie oft publiziert wird, fithrt unge-
naue Kommunikation innerhalb ei-
ner Firma zu suboptimaler Effektivi-
tit und Produktivitit. Beim Out-
sourcing kommt es zusétzlich zur
Kommunikation innerhalb der Fir-
men noch zur Kommunikation zwi-
schen den involvierten Parteien. Vie-

1 130 Hajszan - Outsourcing

le Beteiligte sprechen dabei eine an-
dere Sprache. Deshalb ist es wichtig,
dass im Vorhinein die ,richtigen
Personen zu Wort kommen und der
Umfang und das Endziel der Beauf-
tragung schriftlich in einem Vertrag
festgelegt werden.

M Kapazititen/Planung

Eine weitere Herausforderung stellt
die Kapazitdtsplanung dar. Es wird
vom Auftraggeber erwartet, dass der
in Auftrag gegebene Service innerhalb
des im Vorhinein festgelegten Zeit-
raums abgeliefert wird. Der Outsour-
cing-Partner muss diesbeziiglich die
Projekte effizient und realistisch pla-
nen. Ein Uberbuchen von Auftrigen
kann zu Verzégerungen und schluss-
endlich zur Frustration und Unzufrie-
denheit des Auftraggebers fiihren.
Aus GMP-Sicht konnen Verzogerun-
gen zu einem regulatorischen Pro-
blem fiihren, da dadurch die Markt-
versorgung beeintrachtigt werden
konnte. Um ein Projekt zeitgerecht zu
erledigen, liegt die Verantwortung
aber nicht nur beim Subauftragneh-
mer, sondern auch auf Seiten des Auf-
traggebers. Werden z.B. Informatio-
nen oder Proben nicht fristgerecht
dem Outsourcing-Unternehmen zur
Verfiigung gestellt, kann die Tétigkeit
nicht innerhalb des im Vorhinein ab-
gesprochenen und geplanten Slots
durchgefiihrt werden. Deshalb sind
eine gewisse Disziplin und Weitsicht
beider Seiten fiir die Einhaltung der
Timelines notwendig.

B Qualitit

Wie auf den entsprechenden
EudraGMDP- und FDA-Seiten er-
sichtlich ist, werden bei Routine-
inspektionen durch Behorden viele
Fille von GMP-Verstofien in Billig-
lohnléndern festgestellt. Das deutet
darauf hin, dass die Qualitiatsstan-
dards derzeit weltweit nicht auf dem
gleichen Stand sind. Arbeitet man
mit einem Outsourcing-Partner die-
ser Art zusammen, sollte unbedingt
bedacht werden, dass es aufgrund
von Behordenbeanstandungen zu
Produktions- oder Lieferstopps kom-
men kann, die fiir den Auftraggeber

grofle finanzielle Verluste nach sich
ziehen konnen. Oft arbeiten daher
Auftragsfirmen gemeinsam mit den
entsprechenden Subauftragnehmern
daran, den Qualititsstandard auf ein
EMA- und US-FDA-Niveau zu heben.
Vor allem das Outsourcing der Pro-
duktion von active pharmaceutical
ingredients (API) in Billiglohnlédnder
stellt einen erhéhten Aufwand fiir die
Behorden dar. Um die zahlreichen
Standorte besser und zeitnaher tiber-
wachen zu konnen, starteten unter-
schiedliche Behdrden eine Initiative
zur Zusammenarbeit mit dem Ziel,
Inspektionsressourcen weltweit best-
moglich zu nutzen, Doppelkontrollen
zu verringern und die Inspektionsab-
deckung zu erhohen [3].

Vertreter der Industrie sind daran
interessiert die gegenwdrtige Situa-
tion zu verbessern, zumal Probleme
und Verfehlungen in der Produktion
die Versorgung mit Arzneimitteln
beeintriachtigen kénnen. Die Euro-
pean Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA),
welche die europiische Pharmain-
dustrie vertritt, hat diesbeziiglich ei-
ne Reihe von Empfehlungen fiir ver-
besserte GMP- und GDP-Inspektion
vorgeschlagen [6].

M Kosten

Oft werden die Kosten, die beim
Outsourcing  entstehen, unter-
schétzt, da nur die entsprechenden
Durchfithrungskosten selbst be-
dacht, jedoch mdgliche Logistikaus-
gaben und der Monitoring-Aufwand
der Auftragsnehmer (management
overhead costs) nicht berticksichtigt
werden.

M Wissensverlust

Da Entwicklungen und Tétigkeiten
bei Auftragnehmern und nicht im
eigenen Betrieb durchgefiihrt wer-
den, kommt es zu einem Wissens-
verlust in der eigenen Firma. Der
Auftragnehmer kann sich in ein Ab-
héngigkeitsverhaltnis begeben.

M Sicherheit
Sensitive Daten werden an eine
Fremdfirma weitergegeben. Es muss
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mittels Vertrags sichergestellt wer-
den, dass diese vertraulich behan-
delt werden und nicht ohne Zustim-
mung des Auftraggebers an Dritte
weitergegeben werden.

M Negative Publicity

Werden aufgrund Outsourcings
Standorte geschlossen oder eine be-
trachtliche Anzahl von Mitarbeitern
entlassen, konnte das fiir die betrof-
fene Firma am lokalen, aber auch
am globalen Markt negative Publici-
ty bedeuten.

Fazit

Outsourcing ist in der pharmazeuti-
schen und biopharmazeutischen In-
dustrie mittlerweile Standard. Mit
der Entwicklung neuer Therapiefor-
men und des gesteigerten Preis- und
Konkurrenzdrucks wird sich der Be-
darf an Auftragstitigkeiten in Zu-

kunft noch weiter erhohen. Soll ein
Outsourcing-Projekt fiir den Auf-
traggeber erfolgreich sein, muss die
Auswahl des geeigneten Partners
unter  Beriicksichtigung  unter-
schiedlicher Auswahlkriterien erfol-
gen und die Vergabe gut geplant
werden. Wihrend aller Phasen der
Abwicklung soll auf eine klare Kom-
munikation aller beteiligten Par-
teien Wert gelegt werden.
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