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Abb. 3: Veranderungsfahigkeiten

Organisationsperformance als Indikator fiir die Veranderung messbhar machen

iel von nachhaltigen Verdanderungsprozessen in Unternehmen ist die

langfristige Sicherung der Uberlebensfihigkeit der Organisation und

die substanzielle Erh6hung der Organisationsperformance. Da heute

die Veranderungsfahigkeit und die Messung der Unternehmensentwicklung mit

entscheidend fiir den Erfolg eines Unternehmens ist, kann die Verankerung der

organisationalen Kernkompetenz ,Nachhaltiges Verdanderungsmanagement”

wettbewerbsdifferenzierend wirken.

Damit sich Organisationen von ei-
nem zweckorientierten Systemzu-
stand zu einem néchsten Systemzu-
stand verdndern (Abb. 1), ist die
Nachhaltigkeit der Verédnderung si-
cherzustellen. Nachhaltig wird hier
als synonym fiir bestdndig bzw. dau-
erhaft genutzt. Es besteht ein Unter-
schied zum klassischen Verstdndnis
der nachhaltigen Entwicklung mit
den Bestandteilen Okologie, Sozio-
logie und Okonomie. Es geht um die
dauerhafte Verinnerlichung von Ein-
stellungen, Werten, Motivationen,
Prozessen und Handlungsmustern
und bezieht sich auf das organisati-
onale System. Jede Organisation
muss sich nach einer Verdnderung
wieder in einem stabilen Ruhezu-
stand befinden. Das Denkmodell
nachhaltiger Verdnderungsprozesse
soll Fiihrungskriften bei der kom-
plexen Aufgabe des Verdnderungs-
managements unterstiitzen (Abb. 2).

Veranderungsmanagement

Zum Organisationsverstéindnis zéih-
len wir das Fiihrungsverstédndnis,
das Menschen- und Systembild. Die
Organisation kann bildlich eher als
Maschine oder als lebendes System
gesehen werden. Die Organisation
als lebendes System ist nur bedingt
steuerbar, enthélt Menschen mit ei-
gendynamischen Lebens- und Ar-
beitsprozessen, nutzt den Austausch
mit der Umwelt und bei spannenden

Arbeitsinhalten ist der Mensch in-
trinsisch motiviert und braucht kei-
nen Druck. In lebenden Systemen
entwickelt sich der Fiihrungsstil zu
mehr Selbstorganisation. Ein Zu-
sammenbringen von Menschen im
Entwicklungsprozess wird forciert.
In diesem Prozess ist es entschei-
dend, nicht nur den Aufgaben-Kern-
prozess (z.B. Produzieren, Verkau-
fen), sondern auch den Sozialen
Kernprozess (Emotionales Miteinan-

Prof. Dr. Carsten Suntrop,
Geschiftsfiihrender

‘ . Gesellschafter, C(MC?

Unternehmen zu installieren (Abb.
3). Beteiligte/Betroffene einer Veréan-
derung (insbesondere die Top-Fiih-
rungskrifte) sollten ein identisches
Bild zum Zweck, dem Existenzgrund
des Unternehmens haben. Verédnde-
rungsprojekte projizieren grund-
sitzlich auf einen Inhalt, welcher
mit dem Existenzgrund im Zusam-
menhang steht. Verdnderung ohne
Inhalt laufen ins Leere. Damit ande-
re Perspektiven den Veridnderungs-
prozess positiv beeinflussen, sind
Lernprozesse auf vier Rekursions-
ebenen zu installieren.
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der, Kommunizieren) und den Indi-
viduellen Kernprozess (Zufrieden-
heit, Eignung) zu betrachten.

Als Verdnderungsfihigkeiten sind
Zweckorientiertes Handeln, Integra-
tionsfihigkeit von Content-/Change-/
Project-Management und die Refle-
xions- und Lernféihigkeit in einem

Veranderungswerkzeuge

Die Verdnderungswerkzeuge dienen
dazu, zum einen bei den Verdnde-
rungsbeteiligten einen Sog zur akti-
ven, inhaltlichen Gestaltung der Ver-
dnderung auszulésen oder zum ande-
ren die Verénderungssituation besser

einschétzen zu konnen. Werkzeuge
sind z.B. Tandemarbeit, Kleingruppen,
Schneeballsystem, Rollentausch, Or-
ganisationsgeschichte, Teamrollen-
einschétzung, Stimmungsbarometer,
Prozess-Berater, Implementierungs-
Controlling, System-Diagnose, Kom-
munikations-Konzept oder die Ausbil-
dung zum Change Manager.

Ein erfolgskritisches Werkzeug
ist die Messung der Organisations-
performance. Das Fiihrungsteam
schafft Transparenz zur organisati-
onalen Leistungsfihigkeit in zwolf
Dimensionen, welche die Unterneh-
mensentwicklung mafgeblich be-
einflussen. Dazu zéhlen neben klas-
sischen = Kennzahlendimensionen
wie Finanzen, Kunden oder Prozes-
se auch Leistungsdimensionen wie
Strategie, Strukturen, Ressourcen,
Erneuerung, Kultur oder Zusam-
menarbeit. Mit der Installation die-
ser Leistungsmessung ist es dem
Fiihrungsteam mdoglich, die Wirkung
der Verdnderung (Riick- oder Fort-
schritt) transparent zu machen.

Fazit

Nachhaltigkeit in Verdnderungspro-
zessen wird also inshesondere dann
erzeugt, wenn Organisationen ihre
sozio-emotionalen = Kernprozesse
einbeziehen, Reflexion und Lernen
auf vier Rekursionsebenen installie-
ren und die Organisationsperfor-
mance als Indikator fiir die Verin-
derung messbar gemacht wird.
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Der Mitarbeiter im Fokus der GMP-Compliance

harmazeutische Unternehmen - gleich ob man Produktions- oder Analyti-

kbereiche betrachtet — gehdren zu den am stérksten regulierten Betrieben

Uberhaupt. Im Rahmen der Guten Herstellungspraxis (GMP) unterliegen

nahezu alle dort angesiedelten Prozesse umfassenden gesetzlichen Vorgaben,

Vorschriften und Regelwerken. Die Anforderungen nationaler und internationa-

ler GMP-Regularien sind dabei keineswegs immer eindeutig, sondern miissen von

jedem pharmazeutischen Unternehmer individuell interpretiert und umgesetzt

werden. Dabei ist es essentiell, dass aus der formalen und meist unspezifischen

Vorgabe eine klare Handlungsanweisung fiir die konkrete Umsetzung erzeugt wird.

Im GMP-Umfeld werden die einge-
setzten Anlagen, Materialien und
Systeme in Threr Gesamtheit defi-
niert. Im Rahmen von Qualifizie-
rungs- und Validierungsaktivitdten
werden diese auf ihre Eignung hin
bewertet und fiir den Betrieb freige-
geben. Eine wesentliche und unver-
zichtbare Ressource des GMP-Um-
feldes kann man aber - leider oder
zum Gliick - nur schwer ,,GMP-kon-
form*® qualifizieren oder gar validie-
ren: den Menschen.

Risikofaktor Mensch

Der Mensch selbst ist - vom Risiko-
potential aus betrachtet — ein nicht
unerheblich  kritischer ~ Faktor.
Menschliche Irrtiimer sollten aber im
von der ,Null-Fehler-Strategie“ be-
herrschten GMP-Umfeld ausgeschlos-
sen werden. Genau hier setzen Trai-
nings und Schulungen an. Miissen
diese doch letztendlich den Zweck
verfolgen, den Menschen selbst fiir
das GMP-Umfeld zu qualifizieren.
Die rein fachliche Qualifizierung
reicht dafiir bei Weitem nicht aus.
Es muss in erster Line eine grund-
legende Verhaltenséinderung er-
reicht werden. Diese ,,GMP-Aware-

ness*“ ist wesentliche Voraussetzung
dafiir, dass GMP und damit hiufig
verbundene Dokumentationspflich-
ten so ausgefiihrt werden, dass alle
Prozesse transparent und nachvoll-
ziehbar sind. Eine ,Leseschulung®
oder eine ,, Kurzunterweisung“ kann
hier kaum zielfithrend eingesetzt
werden. Vielmehr ist eine Fokussie-
rung auf den Menschen und das
Eingehen auf individuelle Verhal-
tensmuster notwendig, um letztlich
erfolgreich zu sein.

Das bedeutet, dass Schulungen
intensiver vorbereitet und professio-
neller durchgefiihrt werden miissen.
Eine umfassende Wirksamkeitskon-
trolle, welche auch die angestrebten
Verhaltensinderungen  bewerten
soll, kostet zusétzlich Zeit. Auf diese
Weise wird jedoch aus einer
,»,08/15-Schulung” ein erfolgreiches
Training, das eine wirkliche nachhal-
tige Verhaltensinderung bewirkt.

Gezieltes Training

Im Wesentlichen werden drei Ingre-

dienzen fiir ein solches Training be-

notigt:

= Fundiertes und aktuelles Fach-
wissen des Trainers

Jiirgen Ortepp,
Infraserv Logistics

m Langjidhriges und praxiserprobtes
Erfahrungswissen des Trainers

= Spannung, Spal und spielerisches
Lernen!

Dass sich der Aufwand in der Aus-
wahl eines professionellen und pra-
xiserfahrenen Trainers und ein ziel-
gruppenorientiertes, aufwindig
konzipiertes Training lohnt, liegt auf
der Hand: Die Konsequenzen durch
nicht ausreichend trainierte Mitar-
beiter und solche ohne ,,GMP-Awa-
reness” konnen vielféltig sein: un-
entdeckte Fehler, Hygieneprobleme,
Dokumentationsliicken und letztlich
Risiken fiir den Patienten durch feh-
lerhafte oder verunreinigte Arznei-
mittel.

Beispiele fiir eine gute ,GMP-Awareness”

Im Abweichungshandling spielt der
Mensch eine zentrale Rolle, weil
menschliche Fehler hdufig Ausloser
von Abweichungen sind, Menschen
die Dokumentation der Abweichun-
gen iibernehmen und es Menschen
sind, die die Abweichung bewerten.
Folglich ist das Bewusstsein fiir eine
vollstindige und liickenlose Aufkla-
rung der Fehlerursache essentiell.
Fehler, die in einer Abweichungsun-
tersuchung gemacht werden, ziehen
sich wie ein roter Faden durch die
weiteren Abldufe und fithren zu
nicht addquaten MaBBnahmen. Qua-
litdtskritisch dabei ist vor allen Din-
gen eine solide Ursachenermittlung
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Anforderungen an ein erfolgreiches Training im GMP-Umfeld

auf Basis einwandfrei recherchier-
ter Fakten. Mitarbeitertraining soll-
te die Anforderungen an einen ,,gu-
ten Abweichungsprozess® erkldren,
die Konsequenzen moglicher Fehler
darin verdeutlichen und das ,rich-
tige“ Verhalten einiiben.

Beim Anderungshandling (Change
Control) liegt eine der groBten Her-
ausforderungen darin, dass Ande-
rungsvorhaben auch tatséchlich als
solche erkannt, geplant, durchge-
fiihrt und umgesetzt werden. Es
kommt nicht selten vor, dass Ande-
rungen iiberhaupt nicht als solche
erkannt oder als unkritisch erachtet
werden. Hierin liegt eine wesentliche
,Compliance-Falle“: Werden Ande-
rungen ,einfach so“ durchgefiihrt
und/oder nicht dokumentiert, stellt
dies eine erhebliche Gefihrdung fiir
den GMP-konformen und sicheren
Prozessablauf dar. Hier schlummern
noch unzdhlige und nicht ausrei-
chend erkannte Risiken im Umfeld
des in Produktion und Analytik be-
schiftigten Personals.

Uberpriifung des Schulungserfolgs

In den letzten Jahren ist vermehrt
festzustellen, dass die behordlichen
Inspektoren einen verstdrkten Fo-
kus auf eine wirksame Mitarbeiter-
qualifizierung legen. Dabei wird
hédufig die Wirksamkeitskontrolle
von SchulungsmaBBnahmen gefor-
dert. Diese ist meistens in Form ei-
nes Multiple Choice-Tests oder einer
Einzel- oder Gruppenbefragung re-
alisiert und wird so auch in der Re-
gel akzeptiert. Aber: Die Inspektoren
ziehen immer haufiger aus mangel-
haft umgesetzten oder dokumentier-
ten Abweichungs- oder Anderungs-
verfahren Riickschliisse auf die Giite
der Mitarbeiterschulungen.

So wird so mancher ,Wirksam-
keitsbeleg” durch die anschlieSende
Praxis ad absurdum gefiihrt. Ziel-
und mitarbeiterorientierte Trainings
mit Fokus auf Nachhaltigkeit erzeu-
gen bessere und vor allem sicherere
Prozesse. Wirksamkeitsheweis ist
dabei ein funktionierender CAPA-
Prozess (Corrective Action, Preven-
tive Action) und eine Reduktion des
Fehlergeschehens. Das Gleiche gilt
bei dem oben erwéhnten Change
Control-Procedere: Sichere Umset-
zung, reibungslose und vollstindige
Dokumentation und zuletzt schnel-
lere Projektdurchlaufzeiten — auch
dies sind mogliche Indikatoren fiir
eine wirksame Sensibilisierung der
Mitarbeiter.

Fazit

Wihrend fundiertes Fachwissen als
selbstverstindliche Pflicht und die
Vermittlung dessen als Kernelement
jeder Schulung vorausgesetzt wer-
den kann, macht ein reflektierter
Praxisbezug das Thema erst begreif-
bar. Das Erzeugen von GMP-Aware-
ness durch intensives und zielgrup-

GMP-Intensivtraining — mit Praxisteil
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penorientiertes Training erzeugt
Nachhaltigkeit und Sicherheit der
Prozesse. Niitzliche Nebeneffekte
sind dabei, dass die Schulungen
mehr Freude machen, einpréigsa-
mer sind und als motivierend emp-
funden werden.

Ausblick

Im Juni 2012 wird erstmals fiir
die Gesellschaft Deutscher Chemi-
ker (GDCh) ein GMP-Training kon-
zipiert, das mit stark praxisorien-
tierten Fokus aufwartet und den
oben beschriebenen Anspriichen an
ein erfolgreiches Training ent-
spricht.

In zwei Tagen wird Fachwissen
rund um das Thema GMP vermit-
telt. Neben der Analyse des rele-
vanten regulatorischen Rahmens
auf deutscher, europiischer und
amerikanischer Ebene liegt ein
Schwerpunkt auf GMP-konformer
Dokumentation und der Erstellung
von SOPs. Eine Gegeniiberstellung
der Regularien und eine Reflektion
des: ,Was wird davon von den
Uberwachungsbehérden  gefor-
dert?“ und ,Wie interpretiere ich
die Forderungen aus den Regulari-
en passgenau auf meine betriebli-
che Situation?“ schafft hier mehr
Handlungssicherheit im Erstellen
von Arbeitsanweisungen.
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