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Weg aus der 
Zwickmühle

Fehlermanagement in der pharmazeutischen Herstellung

Solange nicht offen über Fehler kommuniziert wird, bleibt das Arbeiten am Fehler ein ver-
schworenes Bemühen im Geheimen. Solange sich aber Fehlermanagement nicht als selbst-
verständlicher Teil des Qualitätsmanagements etabliert, ziehen Unternehmen es vor, über 
Fehler zu schweigen. Ein Pharmazieunternehmen durchbrach diesen Circulus vitiosus und 
startete eine Initiative, um Lernen aus Fehlern zum festen Bestandteil der QM-Praxis zu  
entwickeln. 

Rainer Feldbrügge 
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Zu groß ist in vielen Unternehmen die 
Befürchtung, Kunden könnten hin-
ter kommunizierten Fehlern struk-

turelle Probleme vermuten und ihr Vertrau-
en in die Produkt- und Dienstleistungs-
qualität in Frage stellen. Dies war auch die 
Ausgangssituation bei einem pharmazeu-
tischen Hersteller, der Produkte mit einem 
hohen Individualisierungsgrad vertreibt 
(das Unternehmen will namentlich nicht 
genannt werden). Es bewegt sich im Be-
reich so genannter High-Reliability-Orga-
nisations (HRO), wo einzelne Fehler fatale 
Folgen haben können.

Selbstverständlich hatte das Unterneh-
men ein QM-System etabliert, das seit Jah-
ren regelmäßig auditiert und zertifiziert 
wurde. Die Unternehmensleitung spürte 
aber in den Teams eine zunehmend diffuse 
Unzufriedenheit mit diesem QM-System 
und wollte darauf reagieren. Die Mitarbei-
ter erlebten ihr Qualitätsmanagement pri-
mär als eine Sammlung formaler Doku-
mente in einer elektronischen Ablage, die 
wenig praktische Auswirkung auf ihren Ar-
beitsalltag hatte. Mehr noch: Die Teams 
hatten sich in ihren Team-Laufwerken eige-
ne Anleitungen, Listen und Praxishinweise 
geschaffen, die den Mitarbeitern im Alltag 
als Orientierung dienten.

Diese Dokumente wurden „auf dem 
kurzen Dienstweg“ ständig aktualisiert und 
erfüllten ihren Zweck in der Praxis. Die „offi-
ziellen“ QM-Dokumente wurden dagegen 
zeitverzögert aktualisiert – für die Teamlei-
tungen eine zeitfressende Aufgabe, die kei-
nen Mehrwert für die Arbeit ihrer Teams 
schuf. Die Unternehmensleitung wollte 
deshalb das QM auf neue Beine stellen und 
dieses gewachsene Nebeneinander von 

praktisch gelebter Qualitätsarbeit und zer-
tifiziertem Qualitätsmanagement aufhe-
ben.

Ein besonderer Schmerzpunkt für die 
Teamleitungen war der so genannte „Quali-
tätszirkel“, ein Gremium, das im Abstand 
von zwei Wochen über alle aufgetretenen 
Fehler diskutierte. Mitarbeiter berichteten 
von inneren Widerständen angesichts die-
ses Routinetermins, einige schilderten auch 
regelmäßig auftretendes körperliches Un-
wohlsein vor diesen Terminen. In dieser 
Runde berichteten Vertreter aller Teams die 
in den letzten zwei Wochen aufgetretenen 
Fehler in ihrem Arbeitsbereich. Die berich-
teten Fehler wurden dokumentiert, eine 
Person aus dem Kreis wurde als „zuständig“ 
benannt, und diese Person sollte in der 
nächsten Sitzung über Maßnahmen be-
richten. 

Die „Maßnahme“ bestand häufig darin, 
dass mit einem betreffenden Mitarbeiter 
gesprochen worden ist. Häufig wurden 
auch Checklisten eingeführt, die das Auf-
treten dieses Fehlers zukünftig verhindern 
sollten. Dies führte zu einer Inflation von 
Listen und Warnhinweisen, die die Motiva-
tion der Mitarbeiter weiter bremste.

Die überwiegende Mehrheit der be-
richteten Fehler bezog sich auf die Kommis-
sionierung der gefertigten Waren. Mal fehl-
ten von Kunden angeforderte Zusatzetiket-
ten auf der Ware, mal war medizinisches 
Zubehör nicht mit dem Produkt zusammen 
eingeschweißt, mal waren Lieferungen an 
Kunden nicht vollständig und ein zusätzli-
cher Fahrer musste fehlende Produkte 
nachliefern. 

Das Unternehmen setzt darauf, Son-
derwünsche der Kunden in der Kommissio-
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nierung zu bedienen und den Kunden eine 
hohe Flexibilität auch für kurzfristige Be-
auftragung zu bieten. Zusammen mit ei-
nem starken Wachstum verursachte diese 
Kundenorientierung hohen Druck auf die 
Teams in Auftragsannahme, Produktions-
vorbereitung, Produktion und Kommissio-
nierung. Der nur unvollständig digitalisier-
te Auftragsprozess hielt mit dem Wachs-
tum des Unternehmens nicht Schritt.

Neue Handlungsfelder  
und Verantwortlichkeiten
Vor dem Hintergrund dieser Ausgangslage 
hat das angestoßene Verbesserungspro-
jekt drei Handlungsfelder identifiziert: 
W Die Verantwortung für das Qualitäts-

management sollte vom etablierten 
QM-Beauftragten auf die Teamleiter 
übergehen. Die Qualität der gemein-
sam erbrachten Leistung und ihre Do-
kumentation sollten nicht mehr auf ei-
ne Person delegiert werden sondern als 
gemeinsame Aufgabe der Teamleitun-
gen verstanden werden. 

W Das Prozess-Wissen sollte aus dem Ne-
beneinander von offizieller und gelebter 
Dokumentation heraus in eine einheit-
lich gesteuerte, aber in der Praxis nutz-
bare und kontinuierlich pflegbare Form 
überführt werden. Das Gliederungs-
prinzip für diese Dokumentation soll-

ten die identifizierten Kern- und Unter-
stützungsprozesse des Unternehmens 
sein. Die Mitarbeiter sollten auf alle In-
formationen, die sie für die Ausführung 
von Arbeitsschritten benötigen, über 
eine Visuelle Darstellung ihrer Prozesse 
in einem Prozessportal zugreifen.

W Der Qualitätszirkel in seiner gewach-
senen Form sollte abgeschafft und 
stattdessen ein praktikableres Format 
entwickelt und etabliert werden. Das 
Augenmerk sollte nicht mehr auf dem 
einzeln aufgetretenen Fehler liegen. 
Vielmehr sollten die Muster hinter den 
Fehlern analysiert werden, die auf ge-
meinsame Fehlerursachen hinweisen. 
Die Ursachenforschung für Fehler sollte 
künftig im Vordergrund stehen.

 Handlungsfeld „Verantwortung“
Bei der neu verstandenen Verantwortung 
für Qualitätsmanagement startete das Un-
ternehmen mit einer organisatorischen Än-
derung. Nach einem Personalwechsel soll-
te ein neuer QM-Beauftragter benannt wer-
den. Das Unternehmen bezeichnete diese 
Position allerdings nicht mehr mit diesem 
etablierten Begriff, sondern als Qualitäts-
management-Koordinator (QMK). Diese Rol-
lenbezeichnung sollte darauf hinweisen, 
dass dort nicht mehr die Verantwortung für 
das QM sondern nurmehr die Koordination 

der Bemühungen liegen sollte. Der neue 
QMK wurde organisatorisch zum Teil des 
neu geschaffenen Teams der Teamleiter im 
Unternehmen. Dieses Team zeichnet fortan 
gemeinsam für die erbrachte und doku-
mentierte Qualität der Leistungen aus dem 
Labor verantwortlich.

Natürlich genügt es nicht, nur die Rol-
lenbezeichnung und die Linien im Organi-
gramm anzupassen. Das wäre Etiketten-
schwindel. Es geht vielmehr darum, aus 
den bisher nur lose verbundenen Teamlei-
tern für Kundenberatung, Arbeitsvorberei-
tung, Produktion, Kommissionierung, Aus-
lieferung und Abrechnung sowie dem QMK 
ein Team zu schaffen, das diese gemeinsa-
me Verantwortung auch wirklich wahr-
nimmt. Kehren vor der eigenen Haustüre 
reicht nicht, wenn über die Arbeitsteams 
hinweg eine komplexe und sensible Dienst-
leistung zu erbringen ist.

In einem ReTeaming-Prozess sollte das 
Leitungsteam die Ressourcen für eine wirk-
same Zusammenarbeit erarbeiten und ei-
ne innere Struktur aufbauen, die der ge-
meinsamen Qualitätsverantwortung ge-
recht wird. Kristallisationspunkt dieser 
neuen Struktur war ein besseres Konzept 
anstelle des bisherigen Qualitätszirkels zur 
Bearbeitung von Fehlern. In diese Bemü-
hung der Teamentwicklung brach die Pan-
demie im Frühjahr 2020. Nach dem ersten 
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Bild 1. Das BPMN-Prozessmodell des Herstellprozesses eines Pharmazieunternehmens verweist hinter jeder Aktivität auf die entsprechenden Arbeitsanleitun-
gen und Detailinformationen. © Hanser
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gemeinsamen ReTeaming Workshop  
war es nicht mehr vertretbar, alle Teamlei-
ter in einem Raum zusammenzubringen, 
zumal Kleingruppenarbeit und gruppendy-
namische Prozesse unter geltenden Ab-
standsregeln besonders schwierig sind.

In den folgenden Monaten gab es zahl-
reiche virtuelle Sitzungen in unterschiedli-
cher Zusammensetzung, aber es gelang 
nicht, den Teambildungsprozess als sol-
chen im virtuellen Raum fortzusetzen. Die 
Mitarbeiter entwickelten sehr schnell die 
Routine, sich in Webkonferenzen über an-
stehende Sachthemen effektiv zu verstän-
digen – aber Themen, die auf der Bezie-
hungsebene zu bearbeiten waren, blieben 
in dem Prozess auf der Strecke. Es wird not-
wendig sein, diesen Ball in naher Zukunft 
wieder aufzunehmen.

 Handlungsfeld  
„QM-Dokumente und Prozesse“
Hier geht es darum, die Arbeitsanleitungen 
und internen Nachschlagewerke, wie sie im 
operativen Alltag genutzt werden, mit den 
„offiziellen“ im QM geführten Dokumenta-
tionen zusammenzubringen. Der QMK hat 
dazu zusammen mit den beteiligten Mitar-
beitern übersichtliche visuelle Modelle der 
wertschöpfenden Prozesse im Unterneh-
men erstellt. Die Modelle stellen dar, wer in 
welcher Reihenfolge welche Aktivitäten er-
ledigt und wie die Informationen zwischen 
den Beteiligten fließen. 

Das Modell klärt auch die Verantwor-
tung im Prozess. Die einzelne Person ist ver-
antwortlich, dass sie ihre Aktivität nach den 
Anforderungen des Gesamtprozesses zu-
verlässig erledigt. Dass aus den vielen Ein-
zelaktivitäten schließlich ein gutes Ge-
samtprodukt wird, ist die gemeinsame Ver-
antwortung des Teams. 

Das Prozessmodell soll dabei helfen. 
Hier findet jeder Bearbeiter zu den für ihn 
relevanten Aktivitäten alle Anleitungen mit 
Informationen zu Inhaltsstoffen und Präfe-
renzen der verschiedenen Kunden. Er sieht 
aber auch den Zusammenhang seiner Ar-
beit im Gesamtprozess und versteht, wa-
rum die Anforderungen an seine Arbeit für 
das Team wichtig sind. 

Die Mitarbeiter finden die Prozessmo-
delle in einem Portal im Intranet des Unter-
nehmens und können hier direkt die gülti-
gen Anleitungen und weiterführenden In-
formationen öffnen.

Handlungsfeld „Fehlermanagement“
Beobachtete Fehler sollten nicht mehr 
durch die Teamleitungen gefiltert berichtet 
werden, vielmehr sollten die Mitarbeiter 
unmittelbar ihre Beobachtungen über Ab-
weichungen festhalten. Ein kurzes Mail an 
eine Funktionsadresse genügt und die Mel-
dung landet in einem Kanban-Board beim 
QMK. Der sichtet die eingehenden Meldun-
gen täglich und kategorisiert sie nach vier 
Kriterien: 

W dem Prozessschritt, wo die Abwei-
chung aufgetreten ist, 

W der Schwere der möglichen Auswir-
kung für den Kunden, 

W dem Fehlermuster und 
W der Unterscheidung, ob der Fehler 

intern korrigiert wurde oder den 
Kunden erreicht hat. 

Ursachenanalyse  
in zwei Dimensionen
Der QMK leitet für einzelne Fehlermeldun-
gen eine Ursachenanalyse ein und schaut 
dabei auf zwei Dimensionen. Zum einen 
die vertikale Untersuchung des Fehlers – sei-
ne Fragen gehen an der Stelle in die Tiefe, 
wo die Abweichung aufgetreten ist. Die zu-
ständige Person wird zur Expertin für ihre 
Beobachtung. Nur sie kennt alle Umstände 
des Auftretens. Die Fragen umfassen alle 
Faktoren, die ihr Verhalten an diesem Tag 
hätten beeinflussen können. Die Herange-
hensweise war für die befragten Mitarbei-
terInnen neu. Sie melden zurück, dass sie 
diese Interviews als wertschätzendes Inte-
resse an den Umständen empfinden. Bei 
diesen Befragungen stellten sich neue Feh-
lerursachen heraus, die mit dem eilends 
verordneten Home Office zu tun hatten: 
Die Mitarbeiter hatten ein Laptop und ei-
nen externen Bildschirm für zu Hause er-
halten, im Büro verwendeten sie für die 
Überprüfung der Produktionsaufträge 
aber regelmäßig zwei Bildschirme. Das Le-
sen auf der Laptopanzeige führte zu Ver-
wechslungen von Zahlen.

Die zweite Fragerichtung kann als hori-
zontale Betrachtung angesehen werden: 
Die Untersuchung folgt dem einzelnen Auf-
trag, bei dem die Abweichung beobachtet 
wurde. Dabei wird nach Auffälligkeiten ge-
sucht, die bereits bei vorherigen Arbeits-
schritten dieses Auftrags beobachtet wer-
den konnten. So stellte sich heraus, dass bei 
dem schnellen Wechsel ins Homeoffice der 

Prozess geändert wurde. Wo vorher die 
Kontrolle der ausgedruckten Produktions-
etiketten als Freigabe des Auftrags fungier-
te, mussten die Kollegen im Home Office 
den zugrunde liegenden Datensatz prüfen. 
Die Etiketten wurden danach in der Ar-
beitsvorbereitung gedruckt. Dieser Ablauf 
war neu und nicht dokumentiert – einzelne 
Etiketten wurden mehrfach gedruckt und 
fielen erst in der Endkontrolle auf. Teure 
Produkte mussten in der Folge vernichtet 
werden.

Erst deutlich mehr Fehler, 
dann sichtbare Verbesserung
Für die Geschäftsleitung war der starke An-
stieg der Fehlermeldungen zunächst er-
schreckend. Dieser geht einher mit einer 
geschärften Beobachtung. Kamen vorher 
nur die Fehler in die Kommunikation, die 
von den Teamleitungen als „relevant“ be-
trachtet wurden, so sind nun alle Mitarbei-
ter sensibilisiert, Abweichungen von den 
geübten Prozessen zu beobachten. Nur so 
ist es möglich, hinter den Fehlern Muster zu 
erkennen, die auf gemeinsame Ursachen 
weisen. So kann Fehlermanagement wirk-
lich an den Ursachen im Prozess ansetzen. W
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