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Der geheimnisvolle Tresorschrank oder

Vertragsmanagement als Teil

der Quality Assurance
Der ein oder andere wird bei

der Suche nach bestimmten recht-
lichen Grundlagen seiner täg-
lichen Arbeit schon einmal mit
den „Vertragskümmerern” der
Quality Assurance (QA) und dem
geheimnisvollen Stahlschrank
Bekanntschaft gemacht haben.
Der Stahltresor beherbergt in-
zwischen die meisten der für die
FERRING GmbH maßgeblichen
Verträge in analoger Papierform.
Daneben existieren Excel-Tabel-
len, in denen nach verschiede-
nen Kriterien die wesentlichen
Inhalte der jeweiligen Vereinba-
rungen vermerkt sind. Darüber
hinaus findet innerhalb des Ver-
tragsmanagements von QA für
die FERRING-Produktionsgesell-
schaft auch eine gewisse lau-
fende Inhalts- und Fristenüber-
wachung sowie eine Dokumen-
tation der bestehenden Verträge
statt. Dies geschieht vor allem im
Hinblick auf Vertragsänderungen,
-kündigungen oder -verlänge-
rungen etc.

1. Warum brauchen wir über-
haupt schriftliche Verträge ?

Auf die Frage nach bestehen-
den Verträgen bekomme ich als
Antwort oft ein strahlendes
„Ooch, wir haben gar keinen Ver-
trag (z.B. mit der Musterfisch
AG)” zu hören. Fragt man dann
vorsichtig nach, ob denn mit der
Musterfisch AG eine laufende
Geschäftsbeziehung besteht, er-
hält man regelmäßig ein klares
„Aber ja!”. Waren oder Dienst-

leistungen werden ausgetauscht,
und auch bezahlt. Auf Zuruf so-
zusagen. Im weiteren Gespräch
wird dann schnell klar, dass
selbstverständlich ein Vertrag
(mit der Musterfisch AG) besteht,
dieser allerdings nicht schriftlich
festgehalten worden ist. Bis auf
sehr wenige Ausnahmen, vor al-
lem im Immobilien- und Gesell-
schaftsrecht, bedürfen Verträge
jedoch keiner besonderen
(Schrift-) Form, um wirksam zu
sein. Verträge können sogar ent-
stehen, wenn niemand ausdrück-
lich über einen Vertragsschluss
gesprochen hat. Für das Zustan-
dekommen eines Vertrages reicht
es bereits aus, wenn sich aus
dem Verhalten der Beteiligten
und den tatsächlichen Umstän-
den ergibt, dass ein bestimmtes
Ergebnis erreicht werden sollte.

Die schriftliche Abfassung ei-
nes Vertrages hat also in erster
Linie eine Klarstellungs- oder Be-
weisfunktion. Die rechtliche Bin-
dungswirkung ergibt sich aber
bereits aus dem tatsächlichen
Geschehen. Trifft man keine ver-
tragliche Regelung, etwa weil
man sich nicht mit dem drögen
Juristenkram beschäftigen möch-
te oder befürchtet, die Geschäfts-
beziehung dadurch unnötig zu
strapazieren, entscheidet man
sich gleichzeitig unbewußt für die
bestehenden Gesetze als Regu-
lativ. Klingt doch eigentlich gar
nicht schlecht, oder? Leider doch.
Weil die Gesetze (z.B. das Bür-
gerliche Gesetzbuch – BGB) für

alle nur denkbaren Fälle und Le-
benssachverhalte passen müssen,
sind die darin enthaltenen Rege-
lungen oft sehr abstrakt und all-
gemein; manchmal sogar ausge-
sprochen ungünstig. Noch unvor-
hersehbarer sind die möglichen
Rechtsreflexe bei Verträgen mit
Auslandsbezug, da dann ver-
schiedene Rechtssysteme aufein-
ander treffen. Deswegen erlaubt
es die Rechtsordnung fast immer,
die allgemeinen Bestimmungen
durch individuelle Vereinbarungen
abzuwandeln und für die eigenen
Zwecke anzupassen. Seine Ge-
schäftsbeziehungen durch, mög-
lichst gute (schriftliche), Verträge
zu regeln bedeutet also die Chan-
ce zu nutzen, seine Angelegen-
heiten selbst zu gestalten. Gleich-
zeitig gibt man sich und seinem
Vertrags- bzw. Geschäftspartner
„Spielregeln” an die Hand. Und es
wird für alle Beteiligten Klarheit
und Transparenz über die Ziele
und konkreten Inhalte der ge-
schäftlichen Beziehung herge-
stellt. Dies wiederum schafft Si-
cherheit und Vertrauen.

Sind sich die Vertragspartner
einig, können sie den einmal ge-
schlossenen Vertrag selbstver-
ständlich jederzeit einvernehm-
lich anpassen, abändern oder
aufheben.

Tatsächlich „leben” auch Ver-
träge. Sie werden, manchmal un-
ter großer Mühe, geboren, wach-
sen und entwickeln sich oder
schrumpfen, und enden irgend-

wann einmal. Diese Bewegung
sollte idealerweise nachvollzieh-
bar und stets aktuell dokumen-
tiert sein.

2. Warum ein Vertragsmanage-
mentsystem?

Für die Herstellung von Arz-
neimitteln und Arzneimittelver-
packungen oder sonstiger Medi-
zinprodukte gelten besondere ge-
setzliche Bestimmungen (z.B.
AMG, MPG, PharmBetrV etc.), die
unter dem Begriff GMP-Regeln
(GMP-Good Manufacturing Prac-
tice, also Gute Herstellungs-Pra-
xis) zusammengefaßt werden.
Hinzu kommen noch verschiede-
ne spezifische Verordnungen und
GMP-Richtlinien bzw. Leitfäden,
die im Rahmen der Herstellung
und Qualitätssicherung zu be-
achten sind.

Zur Dokumentation der Einhal-
tung dieser rechtlichen Vorgaben
und Standards gegenüber den
Arzneimittelüberwachungsbe-
hörden oder der FDA (U.S. Food
and Drug Administration) ist eine
vollständige und aktuelle Über-
sicht der GMP-relevanten Ver-
träge zwingend erforderlich. 
Darüber hinaus bietet ein aktiv
gehandhabtes Vertragsmanage-
ment aber auch zahlreiche be-
triebswirtschaftliche Vorteile hin-
sichtlich der Entscheidungsfind
ung und Risikoanalyse innerhalb
eines Unternehmens. ■

Sven Willen
Fortsetzung folgt …
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Vertragsmanagement ist auch Qualitätssicherung

Fortsetzung des 
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Im ersten Teil des Beitrags 
wurde gezeigt, dass es für jedes
Unternehmen empfehlenswert ist,
geschäftliche Beziehungen durch
schriftliche Verträge zu regeln. Für
ein Pharmaunternehmen wie die
FERRING GmbH ist es jedoch von
besonderer Bedeutung, kontrol-
liert mit seinen rechtlichen Bezie-
hungen umzugehen.

Die Datenflut steigt – die Rege-
lungsdichte auch.

Für die Arzneimittelherstellung
erhöhen sich stetig die Anforde-
rungen an Qualität und Doku-
mentation, ebenso wie die 
nationale und internationale 
Regelungsdichte. Die Einhaltung
dieser Bestimmungen wird lau-
fend überwacht. Besonders 
gefordert sind daher Unterneh-
mensbereiche, die sich mit Arz-
neimittelsicherheit, Zulassung und
Qualitätssicherung befassen. 
Neben typischen Unterlagen der
Produktions- und Qualitätskon-
trolle müssen auch die GMP-
relevanten Verträge mit Lieferan-

ten und Lohnherstellern in der
Qualitätssicherung sowie sämtli-
che Wartungsverträge überwacht
und gepflegt und bei Inspektionen
der Überwachungsbehörden ggf.
vorgelegt werden. Dabei ist ein-
erseits auf Übereinstimmung der
Vertragsinhalte mit den maßgeb-
lichen gesetzlichen Vorgaben zu
achten, andererseits aber auch
auf die Zweckmäßigkeit der ge-
troffenen Vereinbarung.

Die Verwaltung der Verträge
ist damit Teil der Qualitätssiche-
rung insgesamt, denn…

... der Inspektor sieht (fast) alles:

Arzneimittel-Hersteller werden
von den Überwachungsbehörden
regelmäßig nach GMP-Regeln in-
spiziert. Durch das Arzneimittel-
recht werden u.a. Maßnahmen
zur Qualitätssicherung und die
Verantwortlichkeiten bei der Her-
stellung und Prüfung von Arznei-
mitteln festgelegt. So muss gemäß
§ 12 AMG (Gesetz über den Ver-
kehr mit Arzneimitteln) bei der
Herstellung und Prüfung von Arz-
neimitteln im Lohnauftrag, wie sie
auch bei der FERRING GmbH viel-

fach vorkommen, ein schriftlicher
Vertrag zwischen Auftraggeber
und Auftragnehmer bestehen. In
diesem Vertrag müssen die Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten
jeder Seite klar festgelegt sein.
Der Vertrag soll ferner alle tech-
nischen Vereinbarungen umfas-
sen. Die Einhaltung dieser ge-
setzlichen Vorgaben ist zwingend.
Ihre Missachtung stellt einen Ver-
stoß gegen die GMP-Regeln dar.

Dies bedeutet aber auch, dass
bspw. bei Lohnanalytik- oder
Lohnherstellungsverträgen eine
formale Trennung in einen tech-
nischen und einen kaufmänni-
schen Teil zulässig ist. Eine solche
Trennung ist auch empfehlens-
wert, da vom Vertreter der Über-
wachungsbehörden ggf. nur die
technische Vereinbarung einge-
sehen werden darf. Die kaufmän-
nischen Grundlagen der Ver-
tragsbeziehung bleiben dagegen
geheim.

Das Vertragsmanagement bei
FERRING

Bei FERRING haben wir uns
entschieden, nicht nur die un-

mittelbar GMP-relevanten Verträ-
ge zu überwachen, sondern sämt-
liche Verträge des Unternehmens
in das Vertragsmanagement ein-
zubeziehen. Verwaltet und über-
wacht werden daher auch Miet-
oder Leasingverträge, Lizenzver-
einbarungen und Verträge inner-
halb der FERRING-Gruppe. 

Insgesamt umfasst der Bestand
derzeit ca. 550 Verträge (ohne An-
stellungsverträge und laufende
Beschaffungen etc.). Der Mehr-
aufwand rechtfertigt sich durch
die einheitliche und zentrale Da-
tenverwaltung und den damit ver-
bundenen Überblick. Gleichzeitig
wird Transparenz und Kontrolle
über sämtliche rechtlichen Be-
ziehungen des Unternehmens er-
langt.

Die (Original-)Verträge werden
zentral archiviert, die wesent-
lichen Inhalte EDV-gestützt als
unternehmensinternes Informa-
tionssystem bereitgestellt und auf
Aktualität überwacht. Vertrags-
laufzeiten, Fristen für eine Kündi-
gung oder Verlängerung sowie
sonstige Handlungsoptionen 
werden in einem fortlaufenden 
Fristenkalender geführt und über-
wacht. Die für den jeweiligen 
Bereich oder Vertragsinhalt ver-
antwortlichen Personen werden
ggf. rechtzeitig über Änderungen
oder Handlungsbedarf informiert. 

Anfang 2004 wird die FERRING
Produktionsgesellschaft in Kiel die
bisherige Daten- und Dokumen-
tenverwaltung auf ein spezielles
Softwaretool umstellen, das be-
reits seit einiger Zeit von der zen-
tralen Konzernrechtsabteilung im
FIC eingesetzt wird. Gleichzeitig
werden sämtliche Verträge und
zugehörige Dokumente einge-
scannt und im pdf-Format digitali-
siert bereitgestellt werden.



9.
Was kostet und was bringt es?

Natürlich lassen sich Einspa-
rungen bereits dadurch realisie-
ren, dass nicht mehr benötigte
Verträge fristgemäß gekündigt
werden. Das wesentliche Ein-
sparpotential ist jedoch eher
mittelbarer Art. Kleinere und grö-
ßere „Unglücke” werden un-
wahrscheinlicher, wenn man sei-
ne rechtlichen Verpflichtungen
oder Forderungen im Blick hat.
Schwachpunkte und Risiken wer-
den frühzeitig erkannt. Hektische

und meist teure Notmaßnahmen
entfallen.

Viel Zeit und Geld wird auch
gespart, wenn qualifiziertes und
teures Personal nicht damit be-
schäftigt ist, aktuelle oder voll-
ständige Dokumente zu suchen
oder wiederzubeschaffen. 

Inspektionen der Arzneimittel-
überwachungsbehörden laufen,
soweit es die Vertragsseite an-
belangt, problemlos. Durch eine
laufend aktualisierte Information
der verantwortlichen Personen

über den rechtlichen Stand aller
für sie maßgeblichen Vertrags-
beziehungen werden Qualität
und Effizienz der unternehmens-
internen Abläufe erhöht, Ent-
scheidungsprozesse verbessert
und die strategische Planung er-
leichtert.

Fazit:

Der Aufwand für die laufende
Pflege der vertraglichen Grund-
lagen der unternehmerischen Tä-
tigkeit ist wesentlich geringer als

die wirtschaftlichen und haf-
tungsrechtlichen Risiken, die an-
derenfalls entstehen können.
Gleichzeitig erleichtert und ver-
bessert ein qualifizierter Über-
blick über die vertraglichen und
rechtlichen Grundlagen der
unternehmerischen Tätigkeit das
operative wie strategische Ma-
nagement insgesamt. ■

Sven Willen


