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Agile

Beweglich
und doch solide

Mit Distributed Leadership zur agilen Compliance

Werden agile Ansatze sinnvoll und systematisch auf das QM tbertragen, kann Agilitait—ihrem bisweilen ,windigen“ Ruf

zum Trotz — Sicherheit schaffen: Sicherheit, dass die Organisation den Compliance-Anforderungen des dynamischen

Marktes gewachsen ist. Um diese Sicherheit zu erlangen, miissen manche Stakeholder ,Kontrollverlust“ wagen.

as Thema ,Agilitat“ erregt die Ge-
miiter und lasst die Fetzen fliegen.
Fiir die einen ist es die Zukunft der
erfolgreichen Unternehmensgestaltung —
fiir die anderen eine Fata Morgana. Dass
revolutiondre Ansdtze wie Agile oft mit
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einer ,Heilserwartung“ verbunden sind,
dientnicht gerade dazu, die Emotionen aus
der Diskussion herauszunehmen. Injedem
Fall ist Vorsicht geboten, was die Erwar-
tungshaltung und die Versprechungen zu
diesem Organisationsansatz anbelangt.
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Grundsitzlich bedeutet Agilitat, eine Orga-
nisation dynamischer und flexibler zu ge-
stalten, und zwar nach dem Prinzip der ver-
teilten Fiihrung (engl. Distributed Leader-
ship). Denn: In der aktuellen Wirtschafts-
welt, in der Innovation der zentrale Treiber
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fiir Profite ist, funktionieren hierarchische,
zentralisierte Entscheidungsstrukturen oft
nicht mehr — dafiir ist das Umfeld inzwi-
schen zu schnell, zu komplex und zu stark
vernetzt.

Losungskapazitat sticht Macht-
bediirfnis

An die Stelle der traditionellen Aufbau-
organisation tritt im agilen Unternehmen
ein konsequent gelebtes Subsidiaritéts-
prinzip. Sprich, alle Fragestellungen wer-
den auf der niedrigsten organisatorischen
Ebene entschieden, aufdersie sinnvoll ent-
schieden werden konnen. Dies gilt auch
dann, wenn diese Entscheidung andere,
nicht direkt zusammenhangende Organi-
sationseinheiten auf dieser Ebene involvie-
ren muss. Einfach gesprochen: Wenn zwei
unabhingige Teams auf der untersten Ent-
scheidungsebene gemeinsam ein Problem
|6sen kdnnen, dann sollten sie das auch ge-
meinsam tun. Und zwar, ohne dass sie da-
bei die Befindlichkeiten ihrer zustindigen
Abteilungsleiter berlicksichtigen miissen.

Dass ein derartiger Ansatz Wellen
schlagt, ist nicht verwunderlich. Schlielich
hinterfragt er systematisch den Mehrwert
von Hierarchien und verpflichtenden ,Re-
porting Lines“ zugunsten von praktischer
Lésungskapazitat.

agile meTHoDeN  [EENN

Ursprung agiler Organisationen

Um den Mehrwehrt von agilen Organisa-
tionen zu verstehen, lohnt sich ein Rick-
blick auf ihre Urspriinge in der Software-
Entwicklung: Dort hat sich tiber die vergan-
genen Jahrzehnte wiederholt gezeigt, dass
IT-L6sungen schneller, besser und glinstiger
entwickelt werden, wenn sich die fir die
einzelnen Losungskomponenten zustandi-
gen Mitarbeiter zu aufgabenorientierten
Teams (Scrum-Teams) zusammenschlie-
f8en und gemeinsam an den relevanten Fra-
gestellungenarbeiten. Nach dem Learning-
by-Doing-Prinzip setzen sie ihre Ideen fiir
ein grob formuliertes Zwischenziel sofort

Agiles Qualititsmanagement—
gehtdas?

Das QM hoch regulierter Branchen wie
Pharma, Medizintechnik, Chemie und zu-
nehmend auch die Kosmetik steht dufRerst
komplexen Herausforderungen gegen-
ber. Die Produktion muss maximal effi-
zient sein und bleiben. Nur so haben die
Hersteller eine Chance, sich am globalisier-
ten Markt zu behaupten. Gleichzeitig
ziehen die Regulierungsbehérden ihre
Stellschrauben unnachgiebigimmer fester.

Quality Oversight
- Quality Management Review
« Quality Risk Management

« Knowledge Management and ORI
+ Documents Control

« Personnel Training

« Data Integrity

um. Sie tauschen dabei rasch wesentliche
Informationen aus, bewerten das Ergebnis
im Anschluss gemeinsam und entscheiden
dann tber die weitere Marschrichtung. Die-
se Art der Technologieentwicklung ist ohne
Zweifel disruptiv, sie ermoglicht neue Di-
mensionen. Sie erklart beispielweise, wa-
rum Google innerhalb weniger Jahre ein
weltumspannendes Landkartennetz online
zur Verfligung stellen konnte, wahrend die
Vereinten Nationen zu genau diesem The-
ma jahrelang offizielle Sitzungen und
Beschliisse ohne nennenswertes funktio-
nierendes Resultat abhielten.

Die Compliance-Vorschriften verschérfen
sich schnell und verlangen den Unterneh-
men in puncto Qualititssicherung und
Nachweisbarkeit von korrekten Produkti-
onsprozessen immer mehr ab. Parallel for-
dern sich weiterentwickelnde Analysetech-
nologien von den Herstellern eine Quali-
tatsprazision, die frither nicht denkbar war.
Die Folge: Qualititssicherung und -ma-
nagement sind enorm vielfaltig geworden.
In ihnen Uberschneiden sich naturwissen-
schaftliche und betriebswirtschaftli- »»

Logistics

« Good Distribution Practice

« Warehousing and Storage

« Zoning & Facility Management

+ Transport Validation & Verification

- Packaging-Labeling-Identification-
Traceability

« Rejected, Returned, Quarantined
Materials

Quality Control

« Validation of Analytical Procedures
« Out-of-Specification Management
+ Quality Control Processing

« Reference Substances

« Product Stability

« Sampling

« Microbiology & Environmental Monitoring and Gowning

Challenges
« Change Control
« Auditing and Inspections
« Corrective and Preventive Actions

« Complaints Management and Recalls
+ Discrepancy Management - Deviations - Investigations
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Equipment

+ Laboratory Equipment Qualification
- Computerized Systems Validation

« Equipment Qualification

« Maintenance of Equipment

« Calibration

Bild1. Management-
systeme als Elemente
des Qualititsmanage-

ments (Quelle: uQualize)
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Bild 2. MSO-Netzwerk: Distributed Leadership im Organigramm eines Herstellers. (Quelle: uQualize)

che Dimensionen. Agile Organisationsfor-
men kénnen mitihrem Distributed-Leader-
ship-Ansatz dieser komplexen Lage besser

gerecht werden.

Voraussetzung fiir agiles QM

Um im QM ein Distributed-Leadership-
Konzept umzusetzen, bedarf es in der
Praxis bestimmter Voraussetzungen. Er-
fahrungsgemaf spielt die Grofie oder die
Branche fir den Erfolg von Agile keine gro-
e Rolle. Zwei zentrale Aspekte sind hinge-

gen unabdingbar:

®  Das Top-Management muss ehrlich
und uneingeschrankt hinter der Ent-
scheidung stehen, eine agile Arbeits-
weise einzufithren. Gefahrlich sind hie-
rarchisch hoch angesiedelte Entschei-
dungstrager,diedie Notbremseziehen,
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wenn sie im Verlauf des Prozesses Unsi-
cherheitund Kontrollverlustverspiiren.

®  Alle im Unternehmen miissen willens
sein, sich an Regeln und Beschliisse zu
halten — auch das Top-Management
und die Eigentimer. Das heifdt: Eine
Entscheidung muss Bestand haben
durfen,auch wennsie nichtexklusivauf
der Chefetage, sondern — gemifs den
neuen Arbeitsregeln — einige Ebenen
darunter getroffen wurde.

In fiinf Schritten zum agilen QM

Sind diese zwei Voraussetzungen gegeben,
kann die agile Transformation starten. Hier
empfiehlt sich dringend eine strukturierte
Vorgehensweise.

1. Implementierungsplan erstellen

Um Beteiligten psychologische
Sicherheit und die nétige Orientierung zu
gewahren, bedarf es eines (zumindest gro-
ben) Implementierungsplans. Dieser bein-

allen

haltet zunichst eine Orientierungsphase
zum neuen Konzept. Es folgen eine Struktu-
rierungsphase sowie eine Lancierungspha-
se —als Startschuss fiir die neue Form des
Arbeitens. Inder darauffolgenden Kontinu-
ierlichen Verbesserungsphase werden die
Instrumentarien iterativ verbessert, erwei-
tert sowie verfeinert und die Ergebnisse ge-
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messen. Wieviel Zeit die einzelnen Phasen
in Anspruch nehmen (miissen), hingt vom
Unternehmen ab; der Richtwert liegt bei
insgesamt einem Jahr.

2.QM-Systeme definieren und System-
eigner ernennen

Distributed Leadership im QM bedeutet,
dass hierarchische Abteilungen aufgebro-
chen und diverse Qualititsmanagement-
systeme (QMS) definiert werden — bei gro-
Ren Firmen sind das erfahrungsgemaf
etwa 30 bis 40. Wie sie priorisiert werden,
gibt Einblick in die ,Weltsicht“ des Unter-
nehmens. Die Abbildung1stellteine mogli-
che logische Sortierung der QMS in der
pharmazeutischen Herstellung dar und
gruppiert sie in sechs Gruppen.

Jedes QMS erhilt einen Management-
system-Eigner (engl. Management System
Owner,MS0). Die Auswahl fachlich kompe-
tenter MSOs ist von zentraler Bedeutung.
Der MSO ist der Dreh- und Angelpunkt
(,Scrum Master*) seines QMS. Deshalb gilt:
MSOs miissen Experten sein, die alle realen
Arbeitsprozesse im System gut kennen und
deren Partikularitdten beherrschen. Sie
stellen ein Team aus den unterschiedlichs-
ten Funktionsbereichen zusammen, um
das QMS im Hinblick auf Compliance und
Effizienz weiterzuentwickeln. Sie treffen
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auflerdem Entscheidungen und verhan-
deln mit anderen MSOs (iber etwaige
Schnittstellen zwischen den Systemen.

3. Kulturelle Transformation im MSO-
Netzwerk erméglichen
Das durch die Ernennung von MSOs entste-
hende MSO-Netzwerk ist ein dynamisches
Gremium. Ein Koordinator stellt sicher, dass
die Mitglieder regelméafiig kommunizieren,
innovieren und verhandeln. Dabei sind die
MSOs moglichst weit (iber die diversen Pro-
duktions- oder Support-Abteilungen verteilt.
Ihr Gestaltungsbereich zieht sich dabei quer
Uber alle Organisationseinheiten (Beispiel:
Abbildung 2).

Diese Umstrukturierungstelltsicher,dass
im Rahmen des MSO-Netzwerks die operati-
ve Realitat der unterschiedlichen Unterneh-
menseinheiten Beriicksichtigung findet. Un-
ternehmenskulturell bedeutet eine Uberfiih-
rung aus einer hierarchischen Organisations-
struktur in ein MSO-Netzwerk typischerweise
eine grofle Umstellung. Metaphern kénnen
den MSOs helfen,
Baumeister, Navigator, Anwalt, Lehrer und
Prasentator ihres QMS zu verstehen (siehe
Abbildung?3).

ihre neuen Rollen als

4.Befugnisse und Aufgaben der MSO
festlegen

Die MSOs erhalten im Rahmen der Trans-
formation dokumentierte Befugnisse und
Aufgaben (,Rollen“) als zentrale Bausteine
des Organisationssystems. Ausgestattet
mit einem eigenen Budget diirfen sie den
Ceschiftsprozess ihres QMS definieren, ihr
Expertenteam beliebig zusammenstellen
und den Interpretationsspielraum ihres
QMS in Abstimmung mit den anderen
MSOs festlegen. lhre Aufgaben reichen da-
bei beispielsweise von der Definition und
Uberpriifung ihres QMS-Geschiftsprozes-
seses (iber das Festlegen von Eskalations-
verfahren fiir Abweichungen oder Ent-
scheidungen bis hin zur Prisentation im
Behdrdenaudit.

5. Performance-Indikatoren und transpa-
rentes Monitoring festlegen

Zwei Faktoren stellen in der Praxis sicher,
dass das MSO-Netzwerk funktioniert: Zum
einen hilft der Koordinator des MSO-Netz-
werks von Beginn an, die laufende Interak-
tion der MSOs zu betreuen und die konzer-
tierte Einrichtung der Instrumentarien zu
beschleunigen.Zum anderen sind Transpa-

agile metHoDen  [EEIN

renz und der intuitive Umgang mit der Zu-
standsmessung wesentlich: MSOs definie-
ren Key-Performance-Indikatoren (KPIs) fiir
die wesentlichen Entwicklungsdimensio-
nen ihres QMS und messen sie periodisch.
Der MSO-Koordinator ermdglicht ein Mo-
nitoring-Tool, in dem diese Daten zusam-
mengefiihrt werden. Das schafft einen
Uberblick iiber die Gesamtentwicklung des
Qualitdtsmanagements.

Im Rahmen einer agilen Transformation
wird ein hierarchisches Befehlssystem im
Qualitaitsmanagement durch ein kollabo-
ratives Expertengremium ersetzt. Mit die-
ser neuen Organisationsform wird es mog-
lich, schnell, vernetzt, technisch versiert
und evidenzbasiert auf Veranderungen im
regulatorischen Umfeld zu reagieren und
den Produktionsanforderungen effizient
gerecht zu werden. Der Uberblick iiber die
Gesamtaktivititen und bestehenden Com-
pliance-Risiken im Qualititsmanagement
geht dadurch nicht verloren. Er wird durch
ein intuitives Monitoring sogar verbessert.
Eine effektive Steuerung ist so moglich,
auch wenn vorhandene Hierarchien aufge-
[6st werden. m

Der Managementsystem-Eigner als Lehrmeister Der Managementsystem-Eigner als Anwalt

Erkldrt

.. istin der Lage seinen Prozess
umfassend zu erklaren

Priift

... stellt fest ob der Prozess,

50 wie vorgesehen, auch real
gelebt wird.

Kennt sein Auditorium
.. istsich im Klaren, wer was
wissen muss, um den Prozess in
der Praxis umzusetzen

.. geht auf Fragen beziiglich
seines Prozesses ein und steht
fiir Antworten zur Verfiigung

Analysiert

Gibt Feedback Verteidigt

Durchsetzung.

.. versteht Griinde und Motive fiir die
konkret gelebten Aktivitaten innerhalb
seines Managementsystems.

.. argumentiert gekonnt die Vorteile
von schlauen Prozessen und sichert ihre

Spricht Dinge an
.. duBert Bedenken wenn Prozesse
verschied M ysteme

nicht konsistent sind.

Verhandelt
.. moderiert das Ausverhandeln
von Optionen filr das effiziente
Ineinandergreifen von Prozessen
verschiedener Systeme.

Der Managementsystem-Eigner als Navigator Der Managementsystem-Eigner als Baumeister

Ziel
Wohin soll sich das Management»
system entwickeln?

Geographie <<

Wie sieht die regulatorische
Landschaft aus,
in der wir produzieren?

Mittel e

Mit welchen Mitteln und Instrumenten
soll das Ziel erreicht werden?

w 0
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P(-I_lu\) Route

Welche Prinzipien sollen gelten, um

Koordination o
Wie kénnen potenzielle Synergien —
schlau geniitzt werden?

? Position

Wo stehen wir mit dem System derzeit?

Entwirft

funktionieren?
die Route zu bestimmen?

Entfernt Unpassendes

Wie sollte der Prozess idealerweise

Was ist nicht mehr zeitgema
und muss entfernt werden?

Stimmt Komponenten ab

Wie passen Komponenten ideal

zusammen?

In

Kennt seine Werkzeuge
Mit welchen Werkzeugen kann
der Prozess am besten gelebt

werden?

Macht Anpassungen und Wartung
Wie kann der Prozess effektiv und
effizient gehalten werden?

Bild 3. Managementsystem-Eigner nehmen in einem Unternehmen viele verschiedene Rollen ein. Quelle: uQualize)
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