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Der Einsatz von Beratern zur Unterstützung bei GMP-/GDP-
relevanten Problemstellungen ist in Herstellung, Prüfung und
Vertrieb von Wirkstoffen und Arzneimitteln weit verbreitet.
Nachfolgend werden die Möglichkeiten und Grenzen des Einsatzes
von Beratern aufgezeigt. Die Eignung von Beratern sowie die
Etablierung eines Verhaltenskodex für Berater werden diskutiert.
Die Prinzipal-Agent-Theorie wird auf das einer Beratung immer
zugrundeliegende Bestreben nach Wissenstransfer übertragen.
Basis für jede Beratung ist ein Angebot, welches detailliert die
Anforderungen an die Beratungsleistung darlegt, und dieses
Angebot sollte genau ausgearbeitet werden. Die Dienstleistung
einer Beratung muss durch den Kunden in der Umsetzung und im
Ergebnis kontrolliert werden.

Einleitung

Herstellung, Prüfung und Vertrieb
von Wirkstoffen und Arzneimitteln
finden in einem wissensgetriebe-
nen und hochregulierten Umfeld
statt. Die Anforderung, das ethisches
Gut „Arzneimittel“, ein in Qualität,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
einwandfreies Produkt, in den Ver-
kehr und zur Anwendung an den
Patienten zu bringen, bedingt eine
zudem sehr engmaschige und syste-
matische Überwachung durch Zu-
lassungs- und Überwachungsbe-
hörden. Die damit einhergehende
Transparenz aller diesbezüglichen
geschäftlichen Vorgänge gegenüber
Dritten macht es erforderlich, auf
angemessenem Niveau zu dokumen-
tieren und zu entscheiden. Nicht
immer verfügt ein Unternehmen im
Routinegeschäft oder bei geplanten
Projekten über das notwendige Wis-
sen seiner eigenen Mitarbeitenden,
oder es fehlen schlicht die Ressour-
cen.

Möglichkeiten und Grenzen
des Einsatzes von Beratern

Der Einsatz von externen Beratern
ist sowohl bei fehlendem Wissen
zu spezifischen Fragestellungen und
Aufgaben als auch bei unzureichen-
den eigenen Ressourcen in Routine
und Projekten eine erwägenswerte
Option, um anstehende Aufgaben
bewältigen zu können. Die Einsatz-
bereiche externer Berater im Rah-
men von Herstellung, Prüfung und
Vertrieb von Arzneimitteln fokussie-
ren im Wesentlichen auf die 3 Ein-
satzbereiche Allgemeine Beratung,
Audits und Unterstützungsleistun-
gen bei Zulassungsfragen (Abb. 1).

Die unter „Allgemeine Beratung“
zusammengefassten Beratungsfelder
beinhalten umfangreiche und teilwei-
se in der Fragestellung nicht immer
ganz klar durch den Auftraggeber de-
finierte Einsatzbereiche für Berater.
Alle diese Themen sind grundsätzlich
für viele Unternehmen relevant, sei es
aus eigenem Antrieb, um Verbesse-

rungen anzustreben (proaktiv), oder
nach besonderen Anlässen, zu denen
i. d. R. Kunden-Audits und Behörden-
inspektionen zählen. Insbesondere die
Beratung vor und nach Behördenin-
spektionen setzt spezifische Kenntnis-
se der Berater in der Interpretation
von Behördenaussagen voraus, welche
nur durch eine ausreichende Erfah-
rung im Umgang mit diesen Behörden
erlangt werden kann.

Die komplette Abgabe von Audits
an qualifizierte externe Auditoren,
insbesondere bei einer hohen Anzahl
von durchzuführenden Audits, ist ein
zweischneidiges Schwert. Einerseits
kann sich ein Unternehmen einer
nicht unerheblichen Arbeitslast ent-
ledigen, andererseits jedoch dienen
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Audits auch einer Festigung der
Kunden-Lieferanten-Beziehung; die-
se kann nicht durch einen externen
Berater aufgebaut und erhalten wer-
den. Eine Teilnahme des eigenen
Personals an einem durch einen ex-
ternen Auditor durchgeführten Audit
ist daher immer empfehlenswert.
Ein besonderes Augenmerk sollte bei
der Vergabe von Audits an externe
Auditoren auf den Erhalt des exklu-
siven Wissens um spezifische Fer-
tigungstechnologien oder Projekt-
kenntnisse gelegt werden; im Zwei-
felsfall sollten solche Audits besser in
Eigenregie durchgeführt werden.

Die Zulassungsunterstützung ist
ein Themengebiet für Spezialisten,
welche spezifische Kenntnisse und
Erfahrungen in Bezug auf zulassungs-
rechtliche Fragestellungen mitbrin-
gen. Diese Unterstützung ist eher als
Langzeitprojekt zu verstehen. Hierbei
kann die durch externe Berater (oder
Dienstleistungsunternehmen) aufge-
baute Expertise nicht immer einfach
auf das eigene Personal rücküber-
tragen werden. Eine vertragliche Ver-
einbarung sollte dies berücksichtigen
und von vorneherein auch sicher-
stellen, dass der kontraktierte Berater
oder das Beratungsunternehmen auch
langfristig die erforderlichen Ressour-
cen und Expertisen aufbringen kann.

Unabhängig vom Beratungsfeld
muss ein Unternehmen sich über die
Grenzen einer externen Unterstüt-
zung klar sein. Ein Berater ist immer

außenstehend, mitunter nicht mit der
Firmenphilosophie und den Gesamt-
kontext seines Einsatzes, und damit
den eigentlichen Zielen seines Ein-
satzes vertraut. Sicher ist bei allge-
meinen Beratungsthemen und ins-
besondere bei vorbereitenden Audits
(Mock-Audit) die „Stimme von außen“
sehr wertvoll, darf aber nicht dazu
führen, die eigenen Mitarbeiter eines
Unternehmens außen vor zu lassen
oder deren Meinung nachrangig zu
beachten, oder diese gar zu überge-
hen. Schwerwiegender ist eine Über-
gehung des eigenen Managements,
welches ggf. Ergebnisse und Lösungs-
vorschläge eines externen Beraters
umzusetzen hat, ohne in die Planung
und Umsetzung einer externen Be-
ratung einbezogen worden zu sein.
Von psychologischer Bedeutung ist
das „Not-invented-here-Syndrom“.
Charakteristisch ist eine grundlegen-
de Abneigung eines Unternehmens
oder von Personen gegenüber Ideen,
welche von Außenstehenden präsen-
tiert werden, selbst wenn diese objek-
tiv betrachtet gut und wohlmeinend
sind. Liegt keine Akzeptanz für von
einem Berater entwickelte Ideen vor,
wird eine Analyse im Ergebnis nicht
akzeptiert, ist eine Beratung von au-
ßen immer zum Scheitern verurteilt
und hinterlässt für beide Seiten ein
ungutes Gefühl. Damit obliegt dem
Management eines Unternehmens,
welches sich für den Einsatz eines
Beraters entscheidet, die wichtige

Aufgabe, für diesen Ansatz und damit
auch für die Expertise des Beraters
bei der eigenen Belegschaft zu wer-
ben, und zwar bereits bevor der Bera-
ter zum Einsatz kommt. Einige Unter-
nehmen wählen hier den Weg, eine
eigene Beratungskompetenz aufzu-
bauen, welche flexibel eingesetzt
wird, aber eben Bestandteil des eige-
nen Unternehmens ist (Inhouse Con-
sulting).

Eignung der Berater

Die Eignung eines externen Beraters
für die Beratung von GMP-/GDP-re-
levanten Themen muss sichergestellt
sein. Entsprechend EU-GMP-Leit-
faden Teil I Kap. 2.23–2.24 „Berater
(Consultants)“ müssen Berater über
eine „angemessene Ausbildung, Schu-
lung und Erfahrung oder eine Kombi-
nation davon verfügen, um über das
Thema zu beraten, für das sie vorge-
sehen sind.“ Ferner sollten „Aufzeich-
nungen vorgehalten werden über die
Namen und Qualifikation dieser Bera-
ter und die Art des Services, die von
diesen angeboten werden.“

Die Qualifikationsnachweise er-
bringt ein Berater i. d. R. über einen
Lebenslauf, welcher die beruflichen
Stationen und die wesentlichen fach-
lichen Inhalte und Befähigungen
darlegt. Da es weder für die Ausbil-
dung, die Schulung und die berufli-
che Erfahrung konkrete Vorgaben
gibt, muss ein Unternehmen hier ei-
gene Kriterien für die Bewertung der
Qualifikation von Beratern entwi-
ckeln. Diese Bewertung muss dann
konsequenterweise nachvollziehbar
dokumentiert werden. Das ist insbe-
sondere wichtig für eine Beratung
mit Außenwirkung, z. B. die Erstel-
lung von Dokumenten, die Durch-
führung von Gerätequalifizierungen
oder Methoden-/Prozessvalidierun-
gen mit dokumentierter Unterschrift
unter GMP-/GDP-relevanten Doku-
menten. Von Bedeutung ist die Qua-
lifikation externer Auditoren, ver-
lässt sich doch ein Unternehmen auf
eine fachkundige und sorgfältige
Durchführung eines Audits und die

Abbildung 1: Beratungsfelder bei Herstellung, Prüfung und Vertrieb von Arzneimitteln
(Quelle aller Abbildungen: der Autor).
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abschließende Bewertung. Es sei da-
ran erinnert, das Audits durch exter-
ne Berater durch die AMWHV wie
folgt geregelt sind: „Das Verfahren
nach Abs. 2 [Qualifizierung von Liefer-
anten] muss, soweit es sich um Wirk-
stoffe zur Arzneimittelherstellung han-
delt, zur Feststellung der ordnungsge-
mäßen Herstellung die Durchführung
von Überprüfungen des Herstellers vor
Ort (Audits) durch hierzu ausreichend
geschultes Personal des Arzneimittel-
herstellers vorsehen; anstelle eigener
Audits kann der Arzneimittelhersteller
auf geeignete Kenntnisse Dritter zu-
rückgreifen, sofern die Anforderungen
für die Durchführung der Audits denen
des eigenen QM-Systems entsprechen,
[…]“ (§ 11 Abs. 3 Nr. 1 AMWHV).

Die hier benannten „geeigneten
Kenntnisse Dritter“ beziehen sich auf
ebenjene Kenntnisse externer Audi-
toren. Für ein durch einen externen
Auditor durchgeführtes Audit bei
einem Wirkstofflieferanten muss die
Sachkundige Person für Zulassungs-
zwecke die „QP Declaration“ erstellen
und die GMP-Konformität der Wirk-
stoffherstellung bescheinigen. Eine
formale Qualifizierung des Auditors
und die Sicherstellung, dass das Au-
dit nach dem QM-System (sprich: der
SOP) des Auftraggebers erfolgt ist, ist
damit zwingend.

Nicht unerheblich ist die Frage, ob
es sich bei dem Berater um einen
Einzelberater (Freelancer) handelt,
oder ob dieser als angestellter Berater
in einem Unternehmen beschäftigt ist,
welches über einen breiten Pool an
qualifizierten Beratern verschiedener
Qualifikationsstufen verfügt. Letztere
Konstellation ist günstiger bei kom-
plexen Beratungsaufträgen, in wel-
chen es auf ein Zusammenspiel ver-
schiedener Expertisen und um eine
entsprechend aufbringbare höhere
Arbeitsleistung ankommt.

Verhaltenskodex der Berater

Für die Ergreifung des Berufes als
Berater gibt es verschiedene Gründe.
Eine Vielzahl von Beratern entschei-
det sich für diesen Weg nach einer

längeren Karriere in der Industrie.
Wie ein Berater seinen Beruf ver-
steht und wie er vorgeht, ist ihm frei-
gestellt. Dies führt zu der Frage,
welchen Prinzipen ein Beratungsan-
satz folgt. Gerade bei gut vernetzten
Beratern darf davon ausgegangen
werden, dass der Erwerb von weiter-
gehendem Wissen und Branchen-
kenntnisse durch die Beratungstä-
tigkeit selbst essenziell sind für eine
erfolgreiche Behauptung des Bera-
ters im Markt. Darüber muss sich
ein Unternehmen, welches Bera-
tungsmandate ausschreibt und ver-
gibt, bewusst sein.

Ein Verhaltenskodex, welcher die
Eigeninteressen des Beraters und des
zu beratenden Unternehmens regelt,
ist rechtlich nicht vorgeschrieben
(vgl. Art. 22 (3) (e) RL 2006/123/EG).
Dennoch ergibt es Sinn, als Berater
einige grundlegende ethische Prinzi-

pien in der Beratung zu berücksichti-
gen beziehungsweise einem Berater
abzuverlangen. Es liegt hierzu ein
Verhaltenskodex (Code of Conduct)
des Bundesverband Deutscher Unter-
nehmensberatungen e. V. (BDU) [2]
vor, welcher gut als Blaupause für
Berater und die Erwartungshaltung
aller Auftraggeber dienen kann. Die
wesentlichen Aspekte aus diesem
Verhaltenskodex sind in Tab. 1 auf-
geführt.

Beratungsansätze

Für die Beratung gilt: Die Grundein-
stellung des Beraters, aber auch der
zu Beratenden (Unternehmen, Per-
sonen, Organisationen) zueinander
und zum Beratungsprojekt muss
stimmen. Die Erwartungen müssen
aufeinander abgestimmt sein.

n Tabelle 1

Wesentliche Aspekte eines Verhaltenskodex für Berater
(in Anlehnung an den Code of Conduct des BDU [2]).

Aspekt Bedeutung

Grundprinzipien • Unabhängigkeit
• Gewissenhaftigkeit

Annahme von Aufträgen • zeitlicher Aufwand bewältigbar
• notwendiges Wissen und Erfahrung vorhanden

Ablehnung von Aufträgen
• keine Durchführung illegaler Tätigkeiten
• keine Umsetzung unfairer Auftragsabsichten gegen-
über Dritten

Durchführung von Aufträgen • Informationsfluss an Auftraggeber sicherstellen

Vertraulichkeit

• betreffend sämtlicher vertraulicher Informationen
(auch nach Auftragsende)
(ausgenommen: öffentlich zugängliche und allge-
mein bekannte Informationen)
(ausgenommen: Berichtspflichten an (Strafverfol-
gungs-)Behörden)

• Einhaltung der DS-GVO [3]

Interessenkonflikt
(Conflict of interests)

• Unparteilichkeit
• Objektivität
• keine Steuerung zur Befriedigung von Eigeninteres-
sen (inkl. Nahestehender)

• keine Annahme von „Zuwendungen“
• Beratung zu gleichem Thema verschiedener Klienten
sorgsam abwägen

Nutzung von Kundenressourcen • sorgsamer und sparsamer Gebrauch

Werbung • nur nach Abstimmung mit dem Kunden (mit erfolg-
reichen Projekten)

Kosten • transparent gestalten und dokumentieren
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Grundlage für jede Beratung ist
ein Problem des Kunden (des Auf-
traggebers), welches er in einem vor-
gegebenen Zeit- und Kostenrahmen
erledigt haben möchte.

Die erste und beste Frage eines
Beraters sollte somit immer sein:
„Was ist Ihr Problem?“, gefolgt von
„Wie kann ich Sie unterstützen?“ Das
holt den Kunden dort ab, wo er
steht, und ist der beste Startpunkt
für ein erfolgreiches gemeinsames
Beratungsprojekt. Die Praxis aller-
dings zeigt, dass der Kunde das Pro-
blem oftmals nicht genau benennen
kann, da Fachwissen fehlt, wozu der
Berater dann ja eingekauft wird.
An dieser Stelle beginnt das Projekt
folgerichtig am besten mit einem
gemeinsamen Workshop, um das
Problem zu identifizieren, Maß-
nahmen zu definieren, schlicht: um
ein Beratungsprojekt aufzusetzen.
Ein Ansatz nach dem DMAIC-Prin-
zip bietet sich hier an (DMAIC = De-
fine – Measure – Analyse – Improve
– Control).

In die gleiche Richtung gehen Be-
ratungen, in denen der Kunde sein
System, die Herstellung, Kontrolle
und/oder den Vertrieb auf den Prüf-
stand stellen lässt, z. B. im Rahmen
eines Mock-Audis. Das ist dem Cha-
rakter nach eine Konzeptprüfung
(Proof-of-Concept). Der Berater
schlüpft dabei in die Rolle eines
Kunden oder einer Behörde und
überprüft die bestehende Situation
auf Herz und Nieren entsprechend
eines vorab zu definierenden Stan-
dards.

Ein nicht besonders günstiger Be-
ratungsansatz ist die „Dampfwalzen-
taktik“, in welcher der Berater aus
seinem Fundus an SOPs und Konzep-
ten den Kunden mit Vorschlägen
überrollt und die Mitarbeitenden des
Kunden damit überfordert. Auch die
Ausübung von zeitlichem Druck, was
aus der Sicht eines nach betriebs-
wirtschaftlichen Prinzipien arbeiten-
den Beraters verständlich ist, ist
wenig hilfreich. Hierzu gehört z. B.
die Einforderung des Reviews vorbe-
reiteter Dokumente in einem vor-
gegebenen Zeitrahmen.

Prinzipal-Agent-Theorie

Das Verhältnis zwischen Berater und
Auftraggeber ist zu Beginn eines
Beratungsprojektes durch eine Un-
gleichheit in Wissen und Können ge-
prägt. Ziel eines Beratungsprojektes
ist es daher immer auch, diese Un-
gleichheit auszugleichen. Das bedeu-
tet, dass der Auftraggeber Wissen
und eine damit verbundene Umset-
zungsleistung (z. B. Durchführung
einer Qualifizierung) erhält und der
Berater ein Honorar für diese er-
brachte Leistung. Das Bestreben ist
es, nicht nur die messbare Leistung
in Form eines Dokumentes dem Auf-
traggeber zu überlassen, sondern
auch für einen Wissenstransfer zu
sorgen. Sonst würde der Auftragge-
ber bei der nächsten vergleichbaren
Situation wieder auf einen Berater
zurückgreifen müssen, was eine aus
Sicht des Auftraggebers inakzeptable
Abhängigkeit von einem Berater
schüfe.

Die Situation der Ungleichvertei-
lung von Wissen und der damit ein-
hergehenden Risiken wird durch die
Prinzipal-Agent-Theorie beschrieben,
wobei der Prinzipal der Auftraggeber
und der Agent der Berater (Auftrag-
nehmer) ist (Abb. 2).

Ziel jeglicher Prinzipal-Agent-
(sprich: Auftraggeber-Berater-)Ver-
bindung ist die Maximierung des
gegenseitigen Nutzens aus dieser Ver-
bindung in Form von Ausgleich der
Wissensdefizite beim Prinzipal (Auf-
traggeber), und einem positiven be-

triebswirtschaftlichen Ergebnis durch
den Agenten (Auftragnehmer oder
Berater).

Ein wesentliches immanentes Pro-
blem ist der Wissensvorsprung des
Beraters, welcher dieser in einer
nichtethischen Weise ausnutzen
kann (opportunistisches Verhalten).
So kann die fehlende Kenntnis eines
Auftraggebers z. B. in Bezug auf die
Durchführung eines Audits dazu füh-
ren, das der Berater ein überzogen
hohes Honorar ansetzt für eine ver-
gleichsweise mit wesentlich weniger
Aufwand zu erbringende Dienstleis-
tung. Der Informationsvorteil des Be-
raters könnte damit zu Lasten des
Auftraggebers ausgenutzt werden,
um eigenen Nutzen zu optimieren,
ohne die tatsächliche Gegenleistung
zu erbringen. Ungleiche Verteilung
der Informationen kann dadurch in
einem weniger optimalen Ergebnis
bis hin zu einem Scheitern des Bera-
tungsmandates führen.

Um das zu vermeiden, muss der
Auftraggeber die zur Auswahl ste-
henden Berater einem Screening
unterziehen. Das bedeutet, dass der
Auftraggeber vor Vertragsabschluss
(ex ante), d. h. vor Annahme des Be-
ratungsangebotes, potenzielle Anbie-
ter selektiert und einen Berater auf
dieser Basis informiert auswählt. Der
Berater seinerseits gibt Informatio-
nen über sich im Rahmen des Signal-
ing ab – wer er ist und was er kann.
Zur Verfügung stehende Mittel sind
der Lebenslauf, Informationen im
Internet, Vorträge, Veröffentlichung,

Abbildung 2: Visualisierung der Prinzipal-Agent-Theorie.
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Referenzen aus Vorprojekten, Prä-
senz auf Seminaren oder Messen und
letztlich auch der einer Beauftragung
vorausgehende Akquise-Termin.

Ist die Auswahl für einen Berater
getroffen, besteht vor Vertragsab-
schluss (ex ante) die Gefahr, dass der
Auftraggeber verdeckte Eigenschaf-
ten (hidden characteristics) des Bera-
ters nicht kennt. Dem Auftraggeber
stehen nicht die erforderliche Infor-
mation und das Fachwissen zur Ver-
fügung, um Qualifikation und Leis-
tungsangebot des Beraters ausrei-
chend beurteilen zu können.

Nach Vertragsabschluss (ex post)
besteht für den Auftraggeber das
Risiko, das er nicht alle Informatio-
nen zur Verfügung hat, um die Quali-
tät und Quantität der Beratungsleis-
tung bewerten zu können, sei es, weil
er die Anforderungen nicht kennt
oder nur unzureichende Kenntnis
über den jeweiligen Projektfortschritt
erhält (hidden information). Das kann
dazu führen, dass der Berater im
Projekt ein Eigenleben beginnt und
Tätigkeiten in das Projekt einbringt,
welche vom Auftraggeber weder be-
auftragt oder beabsichtigt waren,
welche er aber mit bezahlen muss
(hidden action). Schlussendlich be-
steht ebenfalls das Risiko, dass ein
wenig kontrolliertes Beratungsman-
dat bei unzulänglicher Kenntnis des
Auftraggebers über die tatsächlich
erbrachten Leistungen den Berater
dazu verleiten, seiner eigenen Agen-
da – sprich: seinen eigenen Interes-
sen – zu folgen, was als opportunisti-
sches Verhalten zu werten ist (hidden
agenda).

Ein Beispiel für Ex-ante- und Ex-
post-Probleme bei Abschluss eines
Beratervertrages ist in Tab. 2 anhand
der fiktiven Beauftragung eines Au-
dits dargestellt. Dabei sei dahinge-
stellt, ob die Probleme und die jewei-
ligen Handlungsabsichten bewusst
oder unbewusst erfolgen.

Maßnahmen zur Behebung der
Ungleichverteilung entsprechend der
Prinzipal-Agent-Theorie bestehen im
Wesentlichen in Maßnahmen, welche
den Umgang mit Informationen
betreffen, um einen Ausgleich der In-

n Tabelle 2

Beispiel für Ex-ante- und Ex-post-Probleme bei Abschluss eines
Beratervertrages (fiktive Beauftragung eines Audits).

Charakteristikum Prinzipal (Auftrag-
geber) Agent (Berater) Folge/Risiken

verdeckte Eigen-
schaften (hidden
characteristics)
ex ante

• geht davon aus,
dass für die Durch-
führung eines
Audits besondere
Kenntnisse und
Fähigkeiten erfor-
derlich sind

• Das ist aber nicht
der Fall.

• bekräftigt die-
se Sichtweise
und gestaltet
das Angebot
entsprechend
aufwendig
und kosten-
intensiv

• ungleiche Nutzenmaxi-
mierung zulasten des
Auftraggebers

• Sobald der Auftraggeber
erkennt, dass seine vor
Vertragsabschluss ge-
troffene Annahme nicht
stimmt, wird er die
fachliche und mora-
lische Qualifikation des
Agenten hinterfragen.

verdeckte Informa-
tion (hidden informa-
tion)
ex post

• beauftragt ein
Audit nach den
relevanten recht-
lichen Regularien,
kennt diese Regula-
rien aber nicht
genau

• führt ein Audit
durch, von
dem er be-
hauptet, dies
sei nach den
geltenden
rechtlichen
Regularien
durchgeführt

• Das ist aber
nicht der Fall.

• Das Produkt/die Dienst-
leistung entspricht
nicht den Anforderun-
gen.

• Der Auftraggeber er-
kennt diese Minderleis-
tung aufgrund seines
unzureichenden Infor-
mationsstandes nicht.

• Eine Erkenntnis der
Minderleistung erfolgt
erst dann, wenn der
Wissensvorsprung des
Agenten nicht mehr
existiert, d. h. meist
durch eine Beurteilung
der Leistung durch
einen Dritten.

verdeckte Aktionen
(hidden action)
ex post

• beauftragt das
Audit in Indien

• führt das
Audit in
Indien durch

• führt ein wei-
teres Audit in
Indien für
einen anderen
Auftraggeber
durch und be-
rechnet beiden
die vollen Rei-
sekosten und
Reisezeiten

• Gewinnmaximierung
zulasten beider beauf-
tragender Auftraggeber

• sofern durch Auftrag-
geber erkannt:
Vertrauensverlust

verdeckte Absicht
(hidden intention)
(hidden agenda)
ex post

• beauftragt das
Audit bei Hersteller
XYZ

• führt das Au-
dit bei Herstel-
ler XYZ durch

• hat gleichzei-
tig finanzielle/
persönliche
Verbindungen
in das Unter-
nehmen XYZ
und stellt ein
falsch positi-
ves Audit-Er-
gebnis aus
(unzureichen-
de Prüfung)

• Prinzipal erhält eine
qualitativ unzureichen-
de/falsche Dienstleis-
tung (Audit-Bericht und
-Ergebnis).

• mögliche Fehlentschei-
dungen seitens des
Prinzipals aufgrund
fehlerhafter Informa-
tionslage aus der
Dienstleistung „Audit“

• kaum detektierbar
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teressensysteme zu erreichen
(Tab. 3). Es darf nicht außer Acht
gelassen werden, dass mit einer Auf-
tragsvergabe auch ein Vertrauens-
vorschuss beider Seiten für die
jeweils andere Seite einhergeht, wel-
cher nicht durch übersehende oder
nicht kontrollierte Ex-ante- oder Ex-
post-Probleme beeinträchtigt werden
sollte.

Das Beratungs-Angebot

Der Angebotsgestaltung kommt eine
elementare Rolle bei der Planung
und Durchführung einer Beratung
zu. Eine detaillierte Beschreibung der
Leistung, des zu erfüllenden Stan-
dards, der zu erstellenden Dokumen-
te, zeitlichen Komponenten und Be-
richtssysteme ist unabdingbar und
ist verpflichtend für beide Seiten

(Bonding). Konkret bedeutet es, die
folgenden Aspekte festzulegen:
• Wer erbringt die Leistung?
• Welche Leistung soll erbracht
werden (Quantität, Qualität)?

• Wann soll diese Leistung erbracht
werden (Milestones)?

• Wie soll diese Leistung honoriert
werden?

• Was stellt der Auftraggeber an
Ressourcen und Information zur
Verfügung?

• Was bringt der Berater ein?
• Wie werden Daten und Informa-
tionen sicher ausgetauscht?

• Wer sind die jeweiligen Ansprech-
partner und was ist deren Rolle in
der Beratung?

• Welche Vertraulichkeitsverein-
barungen sind zu treffen?

Es empfiehlt sich sowohl für Auf-
traggeber als auch für den Berater,
alle Angebote ausgehend von einem

durch einen Juristen geprüften Mus-
terangebot zu entwerfen und ggf.
entsprechend gegenprüfen zu lassen.
Der Berater muss mit teilweise un-
zureichend ausformulierten Anfra-
gen seitens des Auftraggebers umge-
hen lernen. Umso wichtiger ist es,
das Beratungsangebot in eine juris-
tisch klare und sichere Form zu brin-
gen.

Es lassen sich 2 grundsätzliche Ver-
tragstypen unterscheiden: der Werk-
vertrag und der Dienstvertrag.

Der Werkvertrag ist in den
§§ 631 ff. BGB [4] eindeutig geregelt.
So heißt es in § 631 BGB (Vertrags-
typische Pflichten beim Werkver-
trag) Abs. 1: „Durch den Werkvertrag
wird der Unternehmer zur Herstellung
des versprochenen Werkes, der Bestel-
ler zur Entrichtung der vereinbarten
Vergütung verpflichtet.“ Abs. 2 führt
weiter aus: „Gegenstand des Werkver-
trags kann sowohl die Herstellung oder
Veränderung einer Sache als auch ein
anderer durch Arbeit oder Dienstleis-
tung herbeizuführender Erfolg sein.“
Beispiel für einen Werkvertrag ist
die Herstellung einer Abfüll-Anlage
nach vorgegebenen Kundenanforde-
rungen. Zusammenfassend schuldet
der Berater ein klares, bei dieser Ver-
tragsart dem Auftraggeber ein vorde-
finiertes Ergebnis und tritt damit in
eine Gewährleistungspflicht ein.

Der Dienstvertrag ist im § 611
BGB geregelt (Vertragstypische
Pflichten beim Dienstvertrag). Dem-
nach wird „durch den Dienstvertrag
[…] derjenige, welcher Dienste zusagt,
zur Leistung der versprochenen Diens-
te, der andere Teil zur Gewährung der
vereinbarten Vergütung verpflichtet.“
Dabei können Dienste jeder Art
Gegenstand des Dienstvertrages sein.
Im Gegensatz zum Werkvertrag
schuldet der Berater in einem Dienst-
vertrag die vereinbarte Tätigkeit,
selbst wenn diese Tätigkeit oder
das Bemühen um den Erfolg nicht zu
dem gewünschten Ergebnis führt.
Beispiel für einen Dienstvertrag ist
das Angebot eines Beraters, das
Abweichungsmanagement „inspek-
tionsfest“ zu machen. Bei einer Män-
gelrüge einer überwachenden Be-

n Tabelle 3

Umgang mit Informationen und Ausgleich der Interessensysteme in
der Beratung.

Maßnahme Ziel Beispiel

Informationsweitergabe

Auftraggeber und Berater
tauschen vorab alle erfor-
derlichen Informationen
aus, welche die jeweils
andere Seite befähigt, die
beauftragte Leistung ein-
zuschätzen und zu kon-
trollieren.

Auftragsklärung vor der Angebot-
serstellung

Informationseinholung

aktive Informationseinho-
lung (seitens des Auftrag-
gebers zumeist) vor der
Ausschreibung über die
zu beauftragende Dienst-
leistung, den Berater, und
die fachlichen Grundlagen
(Screening)

informierte Ausschreibung und
Auftragsvergabe

Informationskontrolle

Einrichtung eines Kon-
trollsystems für die (lau-
fende) Beurteilung der
Dienstleistung durch den
Prinzipal

Ausschreibung benennt Dokumen-
te/Milestones/Projektberichte als
Teil der (abrechenbaren) Dienstleis-
tung.

Ausgleich Interessen-
systeme

unterschiedliche Interes-
sen an der Vergabe des
Auftrags und an Erhalt
des Auftrags offen benen-
nen und als Teil der (ver-
traglich) vereinbarten
Beziehung einbinden

Aufführung weiterer Interessen in
der Ausschreibung seitens des
Auftraggebers und
Benennung eigener Interessen mit
der Angebotsannahme seitens des
Beraters
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hörde nach der Beratung durch den
Berater kann dieser Mangel gegen-
über dem Berater nicht geltend ge-
macht werden.

In der überwiegenden Weise sind
Angebote von Beratern und entspre-
chend abgeschlossene Beraterverträ-
ge Dienstverträge.

Eine Frage in allen Angeboten und
Beraterverträgen ist die nach der
Honorierung. Grundsätzlich unter-
scheidet man die folgenden Honorar-
Konstruktionen:
a) Festpreis inkl. Reisekosten:

bei klar kalkulierbarem Stunden-
und Reiseaufwand (Schulungen,
Audits)

b) Festpreis exkl. Reisekosten:
bei klar kalkulierbarem Stunden-
aufwand mit unklarem Reise-
aufwand (Schulungen, Audits)

c) Aufwand ohne Kostendach:
bei Projekten mit klarer Aufgaben-
beschreibung, aber unklarem
Aufwand

d) Aufwand mit Kostendach:
bei Projekten mit klarer Aufgaben-
beschreibung, aber unklarem
Aufwand und finanzieller Ober-
grenze

Es ist damit die inhaltliche Kom-
ponente eines Beratungsangebotes,
welche die Honorarstruktur be-
stimmt. Auch Mischformen für ver-
schiedene Leistungen sind möglich,
z. B. ein Festpreis für die Durch-
führung eines Workshops und eine
Aufwandsabrechnung für die nach-
folgenden Dokumentenerstellungen.

Beratung – von der Anfrage
bis zum Abschluss

Eine Beratung ist als Projekt zu ver-
stehen (Abb. 3). Das bedeutet, das
Projekt beginnt mit einer Anfrage
seitens des Auftraggebers. Der Bera-
ter erstellt ein Angebot, welches vor-
her genau abgeklärt werden sollte,
um sicherzugehen, dass das Problem
des Auftraggebers genau verstanden
worden ist. Mit der Annahme des An-
gebotes beginnt die Beratung und
damit die im Angebot zugesagte
Leistungserbringung. Stellt sich im

Laufe der Beratung heraus, dass der
Fokus in Qualität und Quantität sich
ändert, tun beide Seiten gut daran,
diese veränderten Anforderungen
zum ursprünglichen Angebot in
einer Change Order schriftlich fest-
zuhalten, um späteren Diskussionen
vorzubeugen. Ist die im Angebot
zugesagte Leistung erbracht und ent-
spricht diese dem Angebot, erfolgt
die Leistungsanerkennung durch den
Auftraggeber. Wenn nicht, so führen
Klärungsversuche zu einem späten
Zeitpunkt oft nicht zu einer ein-
vernehmlichen Einigung. Daher ist
es wichtig, im Laufe eines Bera-
tungsprojektes Meilensteine oder ein
regelmäßiges Berichtswesen aufzu-
bauen und zu pflegen, um rechtzeitig
Abweichungen vom Erwartungshori-
zont identifizieren zu können und
steuernde Maßnahmen zu ergreifen.
Der Abschluss ist dann die bezahlte
Rechnung.

Unabhängig davon gibt es in je-
dem Fall eine Projektbewertung
– wenn auch nicht schriftlich, so
doch immer im Rahmen eines in-
dividuellen Rückblickes durch Auf-
traggeber und Berater. Folgeprojekte
ergeben sich zumeist, wenn beide
Seiten eine vergleichbare positive Be-
wertung eines Projektes haben oder
aber Maßnahmen zur Verbesserung
für ein mögliches Folgeprojekt ver-

einbart werden. Es empfiehlt sich
daher für Berater, den Auftraggeber
mittels eines formalisierten Verfah-
rens (Fragebogen) um eine Rück-
schau des Projektes zu bitten, um
Verbesserungschancen in der Leis-
tungserbringung zu erkennen und
mögliche Unstimmigkeiten anzu-
sprechen und aus dem Weg zu räu-
men.

Beratung –
Umsetzung und Kontrolle

Für den Auftraggeber ist eine gute
Kontrolle über ein Beratungsprojekt
wichtig, um sicherzustellen, dass ver-
einbarte Ergebnisse in vereinbarter
Qualität und Quantität erbracht wer-
den. Da es sich bei Beratern um un-
ternehmensfremde Personen han-
delt, mit deren Vorgehen ein Auftrag-
geber nicht unbedingt vertraut ist, ist
ein klarer und verbindlicher Projekt-
start für jegliches Beratungsprojekt
zu empfehlen. Hier können ex post
noch bestehende Unklarheiten zu ei-
nem sehr frühen Zeitpunkt korrigiert
werden. Insbesondere formale Pro-
jektfragen, sprich: das Projektma-
nagement ist hier aufzusetzen. Im
Laufe des Projektes muss der Auf-
traggeber die Leistungserbringung
fortlaufend überwachen und über

Abbildung 3: Schematischer Ablauf eines Beratungsprojektes.
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den Projektfortschritt, Probleme, Hindernisse und Verzö-
gerungen genau im Bilde sein. Die erbrachten Ergebnisse
müssen auch in der Qualität überprüft werden. Das be-
deutet, dass der Auftraggeber fachlich soweit in der
Lage ist oder sich mittlerweile in die Lage versetzt hat,
erstellte Dokumente zu prüfen und zu bewerten. Ihm
obliegt es auch, den formalen Projektabschluss festzu-
stellen (Abb. 4).

Fazit

Der Einsatz von Beratern bei GMP-/GDP-Fragestellun-
gen im Rahmen der Herstellung, Prüfung und des Ver-
triebs von Wirkstoffen und Arzneimitteln bedarf einer
sorgfältigen Auswahl des Beraters sowie einer transpa-
renten Planung des Beratungsprojektes seitens des Auf-
traggebers und des Beraters. Grundlagen für die Erbrin-
gung einer guten Beratungsleistung sind die Qualifi-
kation des Beraters, seine positive Einstellung zum
Auftraggeber und zur Aufgabe und ein sorgfältig ausge-
arbeitetes Angebot. Eine Kontrolle der erbrachten Bera-
tungsleistung ist Aufgabe des Auftraggebers.
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Abbildung 4: Wesentliche Phasen in einem Beratungsprojekt.
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