Reportage

Lieferantenaudits

bel Siegfried

Von Christa Brugger Die Siegfried Gruppe nimmt ihre
Verantwortung wabhr. Die gesamte Wertschopfungsket-
te unterliegt strengen Kontrollen. Dabei sind nicht nur
alle Schritte, die bei Siegfried stattfinden, reglementiert
und dokumentiert, auch unsere Lieferanten werden um-
fassend kontrolliert und in ihrer Rolle als Dienstleister
qualifiziert. Dies geschieht bei Schlisselrohstoffen mit-
tels Audits vor Ort. Die Audits machen einen wichtigen
Teil der Nachhaltigkeitsleistung von Siegfried aus und
werden grundsatzlich aus drei Grinden durchgefihrt:
1. Gesetzliche Vorgaben: Einhaltung von international
gultigen Richtlinien
2. Sicherstellung der Qualitdt: Um unseren Kunden
einwandfreie Produkte zu liefern, missen auch die
Produkte unserer Zulieferer hdchsten Anspriichen
genligen und die Liefersicherheit jederzeit gewahr-
leistet sein
3. Soziale Verantwortung (Corporate Social Responsi-
bility): Siegfried als verantwortungsvolle Firma legt
Wert auf Umweltschutz, Gesundheit und Arbeits-
sicherheit bei den Lieferanten. Die Einhaltung von
Menschenrechten ist ein zentraler Faktor.

Auditiert werden aber nicht nur Lieferanten von Rohma-
terialen, auch wenn dies anteilmassig den grossten Teil
ausmacht, sondern auch Supplier von Wirkstoffen (API),
Hilfsstoffen, Packmaterialen, Drug Products, Distributo-
ren, Qualitatskontroll-Labore oder Software-Anbieter.

Hinweis auf Unternehmensverantwortungsinitiative
(=eidgendossische Volksinitiative «Fiir verantwor-
tungsvolle Unternehmen - zum Schutz von Mensch
und Umwelt»)

Die Initiative bringt fur alle international tatigen Schweizer
Unternehmen eine Pflicht zur Sorgfaltspriifung. Diese
Pflicht ist soweit unbestritten und wird von der Wirtschaft
mitgetragen. Das bedeutet: International tatige Unterneh-
men wie die Siegfried Gruppe Uberprifen, ob durch ihre
Tatigkeiten im Ausland Menschenrechte und Umweltstan-
dards eingehalten werden und berichten dartber. Wie be-
schrieben, ist Siegfried diesbeztglich bereits aktiv, verfligt
Uber entsprechende Prozesse und verdffentlicht jahrlich ei-
nem umfangreichen Nachhaltigkeitsbericht, der internatio-
nalen Regeln entspricht (Global Reporting Initiative GRI/
Sustainable Development Goals SDG). Die Unternehmens-
verantwortungs-Initiative fordert aber zusétzliche Haftungs-
bestimmungen. Diese Regeln waren weltweit die strengs-
ten und fuhrten zu weitreichenden rechtlichen, politischen,
aber auch wirtschaftlichen Problemen. Die Sorgfaltspriifung
erstreckt sich nach den Vorstellungen der Initianten nicht
nur auf die eigene Geschéftstatigkeit, sondern auf die ge-
samte Lieferkette. Sie fordern damit eine automatische Haf-
tung ohne Verschulden des Unternehmens. Dies wirde zu
neuen Klagerechten fuhren. Zusatzlich beinhaltet die Initia-
tive eine Umkehr der Beweislast. Unternehmen sollen far
den Schaden haften. Eine Entlastung wére aber faktisch
unmaglich, da kein Unternehmen beweisen kann, dass auch
weit entfernte Zulieferer alle relevanten Standards einhal-
ten. Die Kontrolle der ganzen Lieferantenkette bis hin zum
entlegenen Zulieferer eines Zulieferers kann nicht gewahr-
leistet werden.

Siegfried steht der Unternehmensverantwortungsiniti-
ative deshalb kritisch gegentber. Trotz grosser interner An-
strengungen zur Auditierung und Qualifizierung von Liefe-
ranten—insgesamt verflgt Siegfried tiber 11'000 Lieferanten
—wdrden die von den Initianten angestrebten Haftungsre-
geln fur das Unternehmen ein enormes Risiko darstellen,
zumal mit der Umkehr der Beweislast kostspielige und
kaum zu gewinnende Verfahren auf das Unternehmen zu-
kommen koénnten. Der Unternehmensstandort Schweiz
wirde damit massiv an Attraktivitat verlieren.
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Gruppenfoto nach «Good Documentation Practice»
erfolgreichem Audit in China sieht anders aus...
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Auszug aus unserem Nachhaltig-
keitsbericht (Kapitel 2.2:
Nachhaltigkeit in der Lieferkette)

Unsere Lieferanten haben entscheiden-
den Anteil an der Nachhaltigkeitsleis-
tung, weshalb die Zusammenarbeit mit ihnen von gemein-
samen Uberzeugungen gepragtsein muss. Ein gemeinsames
Verstandnis von Qualitat, Versorgungssicherheit, ethischen,
sozialen und 6kologischen Standards sowie wettbewerbs-
fahigen Preisen und auch die konsequente Integration un-
seres Nachhaltigkeitsanspruchs in alle Produktions- und
Geschéftsabldufe stellt angesichts der weltumspannen-
den, komplexen Lieferketten und der Vielzahl an Lieferan-
ten und Sublieferanten eine enorme Herausforderung dar,
ist aber zugleich unabdingbar. Unsere Partner sollen diesel-
ben 6kologischen und sozialen Standards erftllen wie wir,
sei es die Achtung international anerkannter Menschen-
und Arbeitsrechte, das Verbot jeglicher Art von Diskrimi-
nierung oder Belastigung, die Einhaltung von Umwelt-
standards, die konsequente Unterbindung jeder Form von
Bestechung oder der nachhaltige Umgang mit Rohstoffen.
Die Einhaltung von Nachhaltigkeitsstandards in der Liefer-
kette ist ein elementarer Wertschopfungsfaktor und zu-
gleich ein wichtiger Hebel zur Umsetzung unseres «\Ver-
haltenskodex im Geschaftsverkehr» und zur Risikomini-
mierung. Dabei erfordert es gemeinsame Anstrengungen
und langfristiges, wertorientiertes Handeln, um die Pro-
duktqualitat sowie Sozial- und Umweltvertraglichkeit si-
cherzustellen. Wir sind Uberzeugt, dass Nachhaltigkeit in
der Lieferkette nur durch klare Regeln bei der Auswahl und
Qualifizierung unserer Lieferanten und in enger Zusam-
menarbeit mit etablierten Lieferanten erreicht werden kann.
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*Hauptamtliche Auditoren bei Siegfried:
— Remo Borer (Zofingen; Head Auditing)
— Christoph Schager (Zofingen)

— Rafael Hodel (Zofingen)

— Daniel Leuner (Hameln)

— Adriana Irmer (Hameln)

Lieferantenaudits werden durch alle Sites durchgefthrt.
Neben 5 hauptamtlichen Auditoren* (3 in Zofingen und
2 in Hameln) werden Lieferantenaudits durch 10 weitere
qualifizierte, nebenamtliche Auditoren durchgefahrt.

Wie muss man sich den konkreten Ablauf eines Audits
vorstellen? Christoph Schager, seit 5 Jahren Auditor bei
Siegfried, erzahlt, wie er sich auf ein Audit vorbereitet,
wie es ablauft und was es in der Nachbereitung noch zu
tun gibt.

Vorbereitung und Planung

Der Ablauf zur Durchfihrung eines Audits folgt einem
Prozessfluss, der in einer SOP definiert ist (siehe Abbil-
dung S.18). Grundsatzlich gilt es zu unterscheiden, ob
es sich um einen bestehenden oder einen neuen Liefe-
ranten handelt. Neue Lieferanten werden durch den
Einkauf (oder unsere Exklusiv-Kunden) gesucht und
dann zur Uberpriifung an die Q-Abteilung weitergelei-
tet. Dort werden erst mal Muster und Dokumente an-
gefordert, diese analysiert und geprtift, bevor ein Audit
vor Ort eingeleitet wird. Bei bestehenden Lieferanten
ergibt die jahrliche Abfrage aus dem SAP, welche Liefe-
ranten qualifiziert werden missen. Uber alle Standorte
hinweg wird dann eine Jahresplanung erstellt, in der die
zu absolvierenden Audits priorisiert und den verschie-
denen Auditoren zugeteilt werden. Die Auditoren ach-
ten bei der Zuteilung der Audits auf eine sinnvolle
Durchmischung, sodass der gleiche Lieferant nicht mehr-
mals vom gleichen Auditor besucht wird.

Eine Requalifizierung findet alle 3—5 Jahre statt und
hangt sowohl von der Kritikalitat des zu auditierenden
Produkts, der Qualitats-Historie als auch vom Resultat
des letzten Audits ab. Bei gravierenden negativen Vor-
kommnissen (z.B. «Warning Letter» der Behorden oder
Ruckmeldungen der Kunden) werden auch ad hoc Au-
dits («for cause audit») durchgefihrt.

Eine weitere Aufgabe des Audit-Teams umfasst die
papierbasierte Qualifizierung von Lieferanten. Davon
betroffen sind vor allem Materialien, die (gemass SOP)
nicht auditierungspflichtig sind, da sie im Drug Master
File (DMF) oder im Certificate of Suitability to the mono-
graphs of the European Pharmacopoeia (CEP) nicht als
qualitats-kritisch eingestuft wurden. Deshalb finden bei
diesen Materialien reine Desktop-Uberpriifungen statt.
Anzahlméssig sind diese Uberpriifungen jedoch weitaus
zahlreicher als die Audits vor Ort.
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Prozessfluss

Die Prinzipien des Qualifizierungspro-
zesses sind unten aufgefuhrt
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Ablauf

Die intern vorgegebene Auditdauer (gemass SOP) be-
trdgt je nach Kritikalitat des Materials 1 bis 2 Tage. Nach
der Terminvereinbarung mit den Lieferanten wird die
Reise geplant. Bei Uberseereisen werden meist 2-Wo-
chen-Blocke eingerechnet, in denen etwa 4-5 Audits
durchgefiihrt werden. Fir die Lander China und Indien
erhalten die Auditoren Unterstiitzung aus dem Land sel-
ber; fir China aus unserem Standort in Nantong und far
Indien durch ein Office in Mumbai, mit dem Siegfried
zusammenarbeitet. Sobald der Termin fixiert ist, wird —
oft in Zusammenarbeit mit dem Einkauf — eine Agenda
zusammengestellt. Es werden Dokumente angefordert,
die zur Vorbereitung wichtig sind und — im Falle eines
API- oder DP-Audits — einschlagige Webseiten von nati-
onalen und internationalen Behérden nach Informatio-
nen durchsucht.

Das Audit vor Ort wird mit einem Er6ffnungsmee-
ting gestartet, an dem die Erwartungshaltung formuliert
wird. Darauf folgt ein ausgiebiger Betriebsrundgang
(nach Produktfluss), wahrend dessen der Auditor Noti-
zen macht, Fragen stellt und Beweismittel verlangt, die
im Meetingraum anschliessend gepruft werden. Den
Abschluss eines Audits bildet eine Sitzung mit allen Be-
teiligten, in der die notierten Beobachtungen zusam-
mengefasst, allenfalls diskutiert und ein vorlaufiges Fazit
bezliglich Zufriedenheit formuliert werden. So kann es
vorkommen, dass Lieferanten anldsslich eines Audits
aufgrund ungentigender Leistung disqualifiziert werden
massen.

Nach der Ruckkehr schreibt der Auditor einen um-
fassenden Bericht mit einem Overall-Rating des Liefe-
ranten. Innert 30 Tagen wird dieser dem Lieferanten
zugestellt, der wiederum innert 30 Tagen mit einem
CAPA (Corrective and Preventive Action)-Plan beant-
wortet wird. Dieser Plan wird geprift, genehmigt und
die Behebung der identifizierten kritischen und grosse-
ren Mangel weiter nachverfolgt. Formal abgeschlossen
wird das Audit erst, wenn der Lieferant alle erforderten
Nachweise erbracht hat.

Mangel-Kategorien: Beobachtungen werden
folgendermassen kategorisiert:

— kritisch (critical)

- grosser (major)

- kleiner (minor)

- Empfehlung (recommendation)

Christoph Schager hat in den letzten 4 Jahren rund 90
Audits durchgefuhrt. Der grosste Teil davon fand in Indi-
en oder China statt, ein weiteres knappes Drittel in Euro-
pa. Die grosse Mehrheit der Audits betrafen «Key Star-
ting Materials», also Rohmaterialien, gefolgt von APIs.
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Personliche Erlebnisse

Christoph Schager erlebt seinen Job als sehr abwechs-
lungsreich. Er schatzt die vielen zwischenmenschlichen
Kontakte und die Herzlichkeit, die er an vielen Orten er-
lebt. Spannend findet er die kulturellen Unterschiede,
mit denen er konfrontiert ist. In Asien erlebt er oft, dass
seine Inputs sehr wohlwollend aufgenommen werden.
So erzahlt er von einem Erlebnis in China, als er beim
Gang durch ein Lager einen Verbesserungsvorschlag an-
brachte, der noch am selben Tag umgesetzt wurde.

Ein Erlebnis, das ihm in Erinnerung bleiben wird, ist
das Audit einer KSM-Site in Indien. Er hatte dort ein
schlechtes Gefuhl und viele Bedenken, besonders hin-
sichtlich SHE-Themen, da die Gebdude und Anlagen in
einem schlechten Zustand waren. Der Eindruck sollte
nicht tauschen; rund ein Monat nach seiner Rickkehr
fiel die ganze Site einem Brand zum Opfer. Ein schlech-
ter Gesamteindruck geht eben meistens einher mit Si-
cherheitsmangeln und mangelhafter Qualitat. Umge-
kehrt lasst sich von ordentlichen, sauberen und gut
organisierten Produktionsstatten im Normalfall auf gute
Qualitat und hohe Sicherheitsstandards schliessen.

Kurzportrat Christoph Schager

Ausbildung zum Chemiker HTL, Sicherheits-
fachmann EKAS und Nachdiplomstudium zum
Wirtschaftsingenieur. Arbeitete immer in Q-
Funktionen und ist seit 13 Jahren bei Siegfried
Zofingen. Wohnt in Luzern und ist gerne mit
dem Velo unterwegs.
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