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Lieferantenaudits haben seit der Einführung einer Risikobewer-
tung von Lieferanten eine noch größere Bedeutung im Rahmen
des Qualitätssicherungssystems von Pharmaherstellern bekom-
men. Der Joint Audit Venture (JAV)1) führt seit dem Jahr 2001
jeweils mit 2 Pharmafirmen Audits durch, die anschließend mit
den interessierten Gesellschaftern geteilt werden können.
Dieser Beitrag beschreibt die Geschichte des JAV, seine ständige
Weiterentwicklung und die Vorteile dieser Gesellschaft, sowohl für
die Pharmahersteller als auch für die auditierten Lieferanten.
Wesentliche Punkte wie Geheimhaltung von Informationen, die
Akzeptanz von Behörden, Neuerungen, Auditabläufe und die
Bilanz der bisherigen Arbeit werden ausgeführt.

1. Einleitung

Die Qualifizierung von Lieferanten
und Dienstleistern im regulierten
Pharma-Umfeld und deren Erhal-
tung nehmen mittlerweile nunmehr
nicht nur bei den Wirk- und Hilfs-
stoffen, sondern auch bei kritischen
Verbrauchsmaterialien wie Nährme-
dien und in der Logistik, einen ho-
hen Stellenwert ein und sind heute
ohne Audits nicht mehr denkbar.
Ein Audit bei Lieferanten von Wirk-
stoffen (APIs) ist für die Arzneimit-
tel-Hersteller nach der Arzneimit-
tel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung (AMWHV) und dem EU-
GMP-Leitfaden bereits gesetzlich
vorgeschrieben [1, 2, 4].

So steht die Lieferantenqualifizie-
rung mittlerweile bei nationalen und
internationalen Behörden – u. a. bei

der EMA, FDA, ANVISA, den russi-
schen Behörden aber auch bei den
lokalen Regierungspräsidien in jeder
Inspektion auf der Agenda. Für Liefe-
ranten von Hilfsstoffen und Packmit-
teln zählt ein Audit mittlerweile oft
zu den Behördenerwartungen. Dabei
werden die Auditberichte und deren
Inhalt immer genauer überprüft.

Waren die Auditfrequenzen vor
Jahren noch per Kategorie einfach
festgeschrieben worden, werden sie
nun bei Hilfsstoffen aufgrund der vor
etwa 7 Jahren eingeführten Risikobe-
wertung von Lieferanten risikoba-
siert festgelegt [2, 3, 4]. Diese Risiko-
bewertung wird mittlerweile in vielen
Unternehmen auch bei Packmitteln
und kritischen Verbrauchsmateria-
lien durchgeführt mit dem Ergebnis,
dass eine Überprüfung der Lieferan-
ten am besten durch ein Audit ge-
währleistet werden kann.

Vor 10 Jahren war es für Hilfsstof-
fe durchaus akzeptabel, alle 5 Jahre
ein Audit durchzuführen. Die allge-
meine Risikobewertung der einge-
setzten Stoffe hat jedoch häufig dazu
geführt, dass die Auditfrequenzen
deutlich gekürzt wurden. Nicht sel-
ten werden heute z. B. Hilfsstofflie-
feranten bereits alle 3 Jahre über-

prüft. Das hat das Auditaufkommen
sowohl für den Lieferanten als auch
für die produzierende Pharmaindus-
trie enorm gesteigert.

Um diese Auditflut zu bewältigen,
wurde mit dem JAV bereits vor
21 Jahren eine Initiative gegründet,
bei der 2 Auditoren von jeweils
2 Pharmafirmen ein gemeinsames
Audit durchführen und den Gesell-
schaftern die Auditberichte zur Ver-
fügung stellen.

2. Qualifizierung der Auditoren

Die Auditoren werden von den ein-
zelnen Gesellschaftern für ein JAV-
Audit entsandt und sind durch die in
ihrem eigenen Unternehmen vorge-
gebenen Richtlinien zum Auditor
ausgebildet und qualifiziert. Gemäß
JAV-SOP ist profundes Wissen bzgl.
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1) Entstanden aus einer ehemaligen Arbeits-
gruppe des Verbands Forschender Arzneimit-
telhersteller e. V. (VFA) wurde im Jahr 2001
die GbR JAV (Joint Audit Venture –
www.javfx.de) gegründet. Dieser Zusammen-
schluss vonmittlerweile 29 Pharmafirmen er-
reichte im Jahr 2021 sein 20-jähriges Jubiläum.
Das JAV bietet seinenMitgliedern ein gemein-
sames Auditieren von Lieferanten und Dienst-
leistern an.
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Regularien und mehrere Jahre Erfah-
rung im chemisch-pharmazeutischen
Umfeld eine Voraussetzungen für die
Akzeptanz eines Auditors. Eine jähr-
liche Auditoren-Fortbildung wird
vom JAV angeboten. Ein Zertifikat
bestätigt das erforderliche Training
in den anzuwendenden Regularien
sowie Qualifizierungsstatus des Au-
ditors gemäß der jeweils gültigen Un-
ternehmens-SOP. Externe Auditoren,
die nicht bei den jeweiligen Gesell-
schaftern angestellt sind, werden
nicht für JAV-Audits akzeptiert.

3. Vorbereitung von Audits

Zur Vorbereitung eines JAV-Audits
gehört u. a., dass alle Gesellschafter,
die ein Auditinteresse angemeldet
haben, im Vorfeld die Auditschwer-
punkte festlegen und ggf. besondere
Fragen adressieren können. So wird
garantiert, dass ein Audit unter dem
richtigen Fokus/Schwerpunkt durch-
geführt wird und der Bericht an-
schließend auch für alle Parteien ver-
wendbar ist. Individualaudits sind
somit nur noch in Sonderfällen not-
wendig.

4. Auditplanung

Für die Vorbereitung der Auditpla-
nung wurde ein digitales Tool
erstellt. Hier sind die jeweiligen Au-
ditfrequenzen der Gesellschafter (ri-
sikobasiert bei den einzelnen Gesell-
schaftern ermittelt) sowie Informa-
tionen über den Zeitpunkt des
letzten Audits der zu auditierenden
Lieferanten hinterlegt. Daraus ergibt
sich, welche Lieferanten auf dem Au-
ditprogramm für ein Folgejahr ste-
hen. Ebenso zeigt das Tool, welcher
Gesellschafter an diesen Audits inte-
ressiert ist. Eine Feinplanung mit
Festlegung des jeweiligen Audit-
teams (Lead- und Co-Auditor) erfolgt
in einer Arbeitssitzung zwischen den
Gesellschaftern.

Die unterjährige Kommunikation
aller Gesellschafter zur Abarbeitung
der geplanten Audits, ggf. auch eine

Anpassung des Auditteams – insbe-
sondere bei Änderungen (wie z. B.
Lieferantenwechsel oder Diskonti-
nuierung) – ist dabei immer noch
das wichtigste Instrument beim JAV.

5. Auditdurchführung

Die Audits werden jeweils nach
einem bestimmten Schlüssel durch-
geführt. Ausschlaggebend ist hier die
im Vorfeld gemeldete Anzahl der Lie-
feranten, deren Berichte ein Gesell-
schafter abrufen möchte. Je mehr Be-
richte abgerufen werden sollen, desto
höher ist auch die Verpflichtung an
einer Auditbeteiligung. Das ange-
strebte Verhältnis von Berichtsabru-
fen vs. Auditbeteiligung liegt durch-
schnittlich bei 1:3; in Einzelfällen bis
zu 1:7. Nicht immer läuft ein Jahr
perfekt, sei es durch Erkrankung,
Aufgabenwechsel oder Umstruktu-
rierung, die eine Auditbeteiligung
unmöglich machen. Auch diese Aus-
reißer verkraftet die Gemeinschaft
des JAV. In der jährlichen Gesell-
schafterversammlung werden die
Zahlen veröffentlicht und gemein-
schaftlich besprochen.

Auditteams (Lead- und Co-Audi-
tor) werden im Rahmen der Jahres-
planung einmal jährlich in einer Ar-
beitssitzung zusammengestellt. Der
Lead-Auditor übernimmt dann in
Absprache mit dem Co-Auditor die
Terminierung des Audits beim Liefe-
ranten und im Laufe des Jahres wird
das Audit durchgeführt.

Im Anschluss an das Audit werden
die Berichte geschrieben, der CAPA-
Plan eingefordert und das Audit nach
dessen Akzeptanz entsprechend ab-
geschlossen. Die Umsetzung des
CAPA-Plans wird im folgenden Audit
überprüft. Der Ablauf folgt hier ent-
sprechend der normalen Auditabar-
beitung. Der Bericht sowie die kom-
plette Auditdokumentation sind
dann auf der JAV eigenen Plattform
abrufbar.

Insgesamt umfasst das Portfolio
des JAV für Hilfsstoffe, Produktions-
mittel (z. B. Nährböden etc.) und La-
bore 200 Lieferantenstandorte, für

Packmittel sind es 150. In den letzten
5 Jahren wurden im Durchschnitt
55 Audits jährlich durchgeführt. APIs
werden nach wie vor von den JAV-
Gesellschaftern selbst durchgeführt.

6. JAV – eine deutsche
Organisation, aber

international akzeptiert

Der JAV ist eine deutschsprachig ge-
führte Vereinigung, die jedoch auch
bei international arbeitenden Kon-
zernen akzeptiert ist. Alle Berichte
sind selbstverständlich in Englisch
verfasst und alle Unterlagen auf die
internationale Arbeitsweise ange-
passt. Lediglich die Gesellschafter-
versammlung findet in deutscher
Sprache statt, weil bisher alle stimm-
berechtigten Gesellschafter deutsch-
sprachig sind.

7. Gesellschafter

Der JAV umfasst mittlerweile 29 Ge-
sellschafter. Dazu zählen die größten
deutschen Pharmaunternehmen,
aber auch kleinere pharmazeutische
Hersteller, deren Portfolio sich mit
den Lieferanten des im JAV befindli-
chen Lieferantenstamms in weiten
Teilen deckt.

Da Audits immer im Team durch
2 Gesellschafter durchgeführt wer-
den, wird auf den persönlichen Kon-
takt unter den Gesellschaftern gro-
ßen Wert gelegt. Diese Kontakte wer-
den bei der jährlich stattfindenden
Gesellschafterversammlung sowie
bei der Auditoren-Fortbildung we-
sentlich geknüpft und gepflegt.

Das Interesse an einer Mitglied-
schaft bei JAV ist aus naheliegenden
Gründen sehr groß. Um die persönli-
chen Kontakte zu gewährleisten, ist
JAV jedoch bemüht, bei seinen Ver-
anstaltungen die Teilnehmerzahl
nicht zu groß werden zu lassen. Aus
diesem Grund wird mit Anträgen auf
Mitgliedschaft recht restriktiv umge-
gangen. Sie werden i. d. R. nur dann
positiv beschieden, wenn eine signifi-
kant große Schnittmenge mit den im
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JAV-Portfolio befindlichen, regelmä-
ßig auditierten Lieferanten besteht.

8. Administrator

Die organisatorischen Aufgaben vom
JAV liegen in den Händen eines Ad-
ministrators. Dieser ist für die folgen-
den Punkte verantwortlich:
• Vorbereitung der Auditplanung
• Nachverfolgung der fristgerechten
Ablieferung von Auditberichten
und CAPA-Plänen

• Einstellen der Auditberichte auf
die Plattform

• Pflege der internen SOPs
• Durchführung von Gesellschafter-
versammlungen

• Veranstaltungen zur Fortbildung
der Auditoren

Der Administrator ist auch An-
sprechpartner für Anträge auf eine
Mitgliedschaft im JAV. Dies sind
rein organisatorische non-GMP-Auf-
gaben. Dennoch legt der JAV Wert
darauf, dass der Administrator Erfah-
rung im Auditwesen mitbringt.

9. Geheimhaltung

Bei dieser Vorgehensweise ist ver-
ständlicher Weise auf Lieferanten-
wie auch auf Herstellerseite die Frage
der Geheimhaltung ein ganz wesent-
licher Aspekt der Zusammenarbeit.

Wie stellt der JAV sicher, dass kei-
ne vertraulichen Informationen an
Nichtbefugte weitergeben werden?
Und die Auditberichte sowie wäh-
rend eines Audits erlangte Informa-
tionen vertraulich bleiben?

Hierzu gibt es zum einen mit je-
dem einzelnen Gesellschafter einen
Geheimhaltungsvertrag, der den ver-
traulichen Umgang mit den abgeru-
fenen Daten sicherstellt. Ebenso un-
terliegen der Administrator und der
Betreiber des Servers, auf dem die
Auditdokumente abgelegt sind, die-
sem Geheimhaltungsabkommen.

Jeder Lieferant hat außerdem die
Möglichkeit, seinen Auditbericht ge-
sondert zu schützen und herauszu-
heben, sodass ein Bericht nur mit ei-

nem extra abgeschlossenen Non-
Disclosure Agreement (NDA) abruf-
bar gemacht wird. Des Weiteren hat
jeder Lieferant Zugang zur Plattform
und kann jederzeit einsehen, welche
Firma auf den eigenen Auditbericht
zugegriffen hat. Das generiert Trans-
parenz.

Im Gesellschaftervertrag und in
der SOP zur Durchführung von Joint
Audits des JAV ist die Vertraulichkeit
festgeschrieben. Das beinhaltet auch,
dass niemals über eingekaufte Men-
gen sowie deren Preise, über den In-
halt eines Audits oder die Qualität ei-
nes Lieferanten gesprochen wird.
Dieser Austausch findet lediglich im
Rahmen eines durchgeführten Audits
mit den jeweilig beteiligten Audito-
ren statt. Während der gesamten
Existenzzeit des JAV hat es bzgl. der
Geheimhaltung nach Angaben der
Autorin bisher noch nie Anmerkun-
gen oder gar Beschwerden gegeben.

10. JAV und die Corona-
Pandemie

Natürlich hat auch die Corona-Pan-
demie die Arbeit des JAV beeinflusst.
So konnte weder im Jahr 2020 noch
in 2021 die Gesellschafterversamm-
lung vor Ort und persönlich stattfin-
den. Die Organisation des JAV hat
darunter nicht gelitten, denn auch
online war – wie überall – die Arbeit
möglich. Doch der persönliche Aus-
tausch über Neuerungen in den Gui-
delines, das Kennenlernen neuer Au-
ditoren sowie die Absprache mögli-
cher Auditkombinationen hat den
Gesellschaftern mehrheitlich gefehlt.

11. Ständige Verbesserung

Zudem ist auch der JAV immer an
einer Weiterentwicklung interessiert
und nimmt Verbesserungsvorschläge
auf, die in der jährlichen Gesellschaf-
terversammlung mit allen Gesell-
schaftern diskutiert und zur Abstim-
mung vorgeschlagen werden.

So wurde z. B. im Jahr 2020 wie
oben beschrieben die Einführung

von Auditoren-Zertifikaten verab-
schiedet, um die Qualität und Trans-
parenz der Berichte weiter zu erhö-
hen. Diese Zertifikate werden an je-
den Auditbericht angehängt und
sind den Empfängern des Berichts
zugänglich.

Zur Weiterbildung organisiert der
JAV außerdem jährlich eine Fortbil-
dung für die aktiven Auditoren. Hier
werden in Workshops die neuesten
Regularien, Besonderheiten und
Tipps für ein gutes Auditmanage-
ment trainiert.

12. Akzeptanz – auf allen
Seiten

Die Lieferanten und Dienstleister
melden mittlerweile eine hohe Ak-
zeptanz des JAV zurück. In einigen
Fällen fragen sie sogar danach, ob
ein geplantes Audit nicht auch als
JAV-Audit durchgeführt werden
kann, damit sich die Menge der ge-
planten Audittermine reduziert.

Auch die Pharmafirmen profitie-
ren vom Audit-Sharing. Reisekosten
und Zeitaufwand für Planung,
Durchführung, Berichterstellung und
Nachverfolgung werden minimiert.
Auch bei den in Corona-Pandemie-
zeiten durchgeführten Remote- oder
Desktop-Audits konnten und können
beim Zeitaufwand für den Audit-Tag,
die Berichterstattung und die Nach-
arbeitung der Audits Kosten einge-
spart werden.

So haben mittlerweile auch einige
Herstellerfirmen mit internationalem
Hauptsitz und deutscher Niederlas-
sung den Nutzen einer Mitglied-
schaft im JAV erkannt. In diesem
Kontext können diese dann die Au-
ditberichte für alle Zweigniederlas-
sungen und Unternehmensbeteili-
gungen verwenden. Der JAV führt
i. d. R. Systemaudits basierend auf
den von den Gesellschaftern einge-
setzten Produkten durch. Die audi-
tierten Lieferanten profitieren hier
ebenfalls von einer Reduzierung des
Auditaufkommens.

Der JAV generiert vor allem Vor-
teile für die Herstellerfirmen, die nur
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eine geringe Menge eines Produkts
von einem Lieferanten beziehen. In
diesem Zusammenhang werden Ge-
ringabnehmer vom Lieferanten nur
ungern bis gar nicht oder lediglich
gegen eine hohe Aufwandsentschädi-
gung zu einem Audit zugelassen. Ei-
ne Umfrage bei den Gesellschaftern
klärt im Vorfeld den Auditscope ab.
Bei mehreren Interessenten für ein
Audit sind die Lieferanten nach Ein-
schätzung der Autorin zu einem ho-
hen Prozentsatz bereit, ein Audit oh-
ne Kosten zu genehmigen.

In der Regel werden vom JAV kei-
ne Gebühren für ein Audit gezahlt.
Solche Kosten sind nicht im Rahmen
des Gesellschaftervertrags abgedeckt.
In Fällen, in denen es sich absolut
nicht vermeiden lässt, hat es sich be-
währt, dass die Kosten für die betei-
ligten Gesellschafter zu gleichen Tei-
len aus Firmenbudgets umgelegt
werden.

Die nationalen Behörden sind
mittlerweile mit der Arbeitsweise des
JAV vertraut und akzeptieren die Au-
ditberichte laut der Autorin vollum-
fänglich. Aber auch internationale
Behörden haben bereits mehrfach
Berichte des JAV inspiziert und ohne
Beanstandung akzeptiert.
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