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Zusammenfassung I

ZUSAMMENFASSUNG

Die Konzeptualisierung eines eigenen, firmenspezifischen Produktionssystems hat sich jlingst zu
einem Trend entwickelt, der liber verschiedenste Branchen beobachtbar ist. Trotz des anhaltenden
Interesses und des allgemein verbesserten Verstandnisses haben Unternehmen mit zunehmendem
Umsetzungsgrad von Produktionssystemen Schwierigkeiten in Bezug auf die Quantifizierung des
Effektes einzelner und gebiindelter Produktionssystemelemente auf operative Leistungsmetriken.
Gleichzeitig bildet die Moglichkeit, dateninformierte Entscheidungen basierend auf der aktuellen
Leistungsfahigkeit und einer profunden Expertise hinsichtlich der relevantesten Hebel eines Pro-
duktionssystems zu treffen, ein hohes Potenzial fiir verarbeitende Unternehmen, das nach wie vor

nur von wenigen progressiven Akteuren in beschrinktem Umfang ausgeschopft wird.

In der einschlégigen Literatur herrscht allgemeiner Konsens dariiber, dass die selbstverstirkenden
Effekte der reziproken Wechselwirkungen von Produktionssystemprinzipien bis anhin noch nicht
abschliessend empirisch erforscht sind, wodurch etliche Forscher fiir die Wichtigkeit von weiteren
wissenschaftlichen Arbeiten pladieren. Die vorliegende Dissertation leistet durch die Analyse der
Effekte von Prinzipien untereinander und der Auswirkungen auf Leistungsmetriken einen Beitrag

zur Wissensgenerierung im pharmazeutischen Kontext.

Die Resultate zeigen Entscheidungstrdgern von Pharmaunternehmen auf, in welche Prinzipien sie
den hochsten Ressourcenaufwand investieren miissen, um in Abhéngigkeit bestimmter Problem-
stellungen oder Zielsetzungen einen moglichst starken Effekt zu erzielen. Die Dissertation leistet
sonach einen direkten Losungsbeitrag fiir die identifizierten Probleme produzierender Firmen, die
im Besonderen mit der Einfithrung von Produktionssystemen einhergehen. Die vorliegende Arbeit
adressiert die existierende Wissensliicke mit der konsequenten Identifikation, Konzeptualisierung
und Operationalisierung von relevanten Prinzipien zeitgendssischer Produktionssysteme. Dartiber
hinaus werden mit der empirischen Uberpriifung signifikante Befunde in Bezug auf die Erklirung
der starksten Hebel je Leistungsdimension erarbeitet, welche fiir eine effektive als auch effiziente

Verbesserung der Leistungsfahigkeit von Produktionswerken herangezogen werden sollten.

Durch Gegeniiberstellung der operationalisierten Produktionsprinzipien mit dem St.Galler OPEX
Modell sowie mithilfe der Entwicklung und Validierung eines abgekiirzten Leistungskennzahlen-
systems wird ferner die Moglichkeit eines semi-automatisierten Benchmarkings geboten. Damit
haben Pharmaunternehmen kiinftig die Mdglichkeit, anhand der ohnehin vorhandenen Daten eine
Echtzeit-Beurteilung der eigenen Leistung im Vergleich zu deren Wettbewerbern zu erhalten. Im
Ubrigen suggerieren die Prinzipien, die allein {iber mittlere Ubereinstimmungen mit dem St.Galler

OPEX Modell verfiigen, denkbare Verbesserungsfelder fiir dessen Weiterentwicklung.



v Zusammenfassung

SUMMARY

In recent history, the conceptualization of an own, firm-specific production system has become a
trend observable across a wide range of industries. Despite the continued interest and commonly
improved understanding, as production systems are implemented, firms experience difficulties in
quantifying the impact of individual and bundled production system elements on operational per-
formance metrics. At the same time, the ability to make data-informed decisions based on current
performance and profound expertise on the most relevant levers of a production system represents
a high potential for manufacturing companies, which is still exploited to a limited extent by a few

progressive actors.

There is a general consensus in the relevant literature that the self-reinforcing effects of reciprocal
interactions of production system principles have not yet been conclusively empirically explored,
which is why several scholars argue for the importance of further scientific research. The present
dissertation contributes to knowledge generation in the pharmaceutical context by investigating

the effects of principles among themselves and their impact on performance metrics.

The research findings show decision makers of pharmaceutical companies in which elements they
have to invest the highest amount of resources to achieve the strongest possible impact depending
on certain problems or purposes. Thus, the dissertation makes a direct contribution to solving the
problems identified for manufacturing firms, which are especially associated with the introduction
of production systems. The present research addresses the existing knowledge gap by consistently
identifying, conceptualizing, and operationalizing relevant principles of contemporary production
systems. Besides, the empirical review provides significant findings regarding the explanation of
the strongest levers per performance dimension, which should be implemented for an effective as

well as efficient improvement of the performance of manufacturing plants.

By matching the operationalized production principles with the St.Gallen OPEX model as well as
by designing and validating an abbreviated performance metrics system, the possibility of a semi-
automated benchmarking is provided. This will enable pharmaceutical firms to obtain a real-time
assessment of their performance compared to that of their competitors on the basis of data that is
already available. In addition, the principles that only show a medium level of agreement with the

St.Gallen OPEX Model suggest conceivable areas of improvement for its further development.
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1 Einleitung

Many people are busy trying to find better ways of doing things that should not be done at all.
There is no progress in merely finding a better way to do a useless thing.
Henry Ford
1.1 Forschungsmotivation

Obwohl das Toyota-Produktionssystem (TPS) in den 60er Jahren als Reaktion auf die besonderen
Umstidnde Toyotas nach dem Zweiten Weltkrieg entwickelt wurde — primér aufgrund des Mangels
an natiirlichen Ressourcen und Kapital zur Anschaffung spezialisierter Grossserienanlagen! — sind
TPS und dessen Derivate zum dominierenden Produktionssystem des 21. Jahrhunderts geworden,
dessen Uberlegenheit insbesondere durch die herausragende Leistung als auch fiihrende Markt-
position von Toyota manifestiert wird.2 TPS hat Toyota befédhigt, seine Konkurrenten in Bezug
auf Qualitét, Zuverldssigkeit, Flexibilitat als auch Kosten zu iibertreffen und zum umsatzstérksten

Automobilhersteller der Welt aufzusteigen.?

In den letzten Jahrzehnten ist das TPS von Praktikern und Forschern umfassend untersucht wor-
den. Zugleich haben unzéhlige Industrieunternehmen verschiedenster Branchen versucht, TPS in
threm eigenen Umfeld einzufiihren, mit dem Ergebnis sehr unterschiedlicher Erfolgsquoten. Einer
der Griinde, der haufig auf die festgestellte Varianz in der Adoption von TPS zuriickgefiihrt wird,
liegt in der missverstandlichen Interpretation seiner Leitideen. In dieser Hinsicht stimmen zahl-
reiche Gelehrte in den besonderen Voraussetzungen zur Ubertragbarkeit von TPS {iberein. Diese
Forschergruppe teilt die Ansicht, dass eine erfolgreiche Nachbildung des Konzeptes von verschie-
denen organisatorischen Faktoren abhidngt, wie bspw. langfristige Managementstrategien, eine
enge Zusammenarbeit zwischen Betriebs- und Fiihrungspersonal, offene Kommunikation als auch
flache Hierarchien.’> Fernerhin suggerieren unterschiedliche Fallstudien, dass die Einfiihrung eines
Produktionssystems einem komplexen evolutiondren Prozess des organisationalen Lernens folgt.
Diesbeziiglich sind Studien zur Erkenntnis gelangt, dass diverse externe und interne Faktoren eine
komplexe Kausalkette bilden, welche die Adoption beeinflusst und bestimmte Muster der Pfadab-

hingigkeit in der evolutiondren Entwicklung eines Produktionssystems erzeugt.®

I Lee and Jo 2007; Sugimori et al. 1977.
2 Cusumano 1988; Krafcik 1988; Womack, Jones, and Roos 1991.

3 Im Jahr 2012 verkaufte kein anderer OEM weltweit so viele Fahrzeuge wie Toyota. Der Absatz stieg im Vergleich
zu 2011 um rund 23 % auf 9.75 Mio. Fahrzeuge. Der amerikanische Konzern General Motors verkaufte im selben
Jahr 9.3 Mio. Fahrzeuge und Volkswagen setzte 9.1 Mio. ab. Vgl. Statista 2013.

4 Unternehmen, welche das TPS nachahmen, legen ihren Fokus hiufig auf die technischen Komponenten und lassen
die fundamentalen Arbeitsprinzipien ausser Acht. Dabei sind es jedoch die sozial orientierten Prinzipien, die geméss
Toyota zu einer iiberlegenen Wettbewerbsfahigkeit fithren. Threm Verstindnis nach sind es insbesondere die
Menschen, die das System zum Leben erwecken, indem sie arbeiten, kommunizieren, Probleme 16sen und
zusammenwachsen, auf die sich Unternehmen konzentrieren sollten. Dieser Leitgedanke ist jedoch nur von wenigen
Unternehmen wahrlich verstanden und zu deren Vorteil iibernommen worden. Liker 2004.

5 Harber et al. 1990; Lee and Jo 2007; White, Pearson, and Wilson 1999.
6 Collins and Schmenner 2007; Jensen and Szulanski 2004; Lee and Jo 2007; Maritan and Brush 2003.



2 Einleitung

1.1.1 Praktische Relevanz

In der jiingeren Geschichte haben verarbeitende Unternehmen aus anndhernd allen Branchen ihre
eigenen Produktionssysteme auf Grundlage der einzigartigen Erfolgsgeschichte von Toyota auf-
gebaut. Ausgehend von den klassischen TPS-Konzepten sind im Rahmen langjéhriger Prozesse
der kontinuierlichen Selektion, Interpretation, Assimilierung und Transmutation verschiedenster
Prinzipien firmenspezifische Produktionssysteme (XPS)7” emporgedrungen, die zum Teil von der
urspriinglichen Konzeptualisierung von TPS abweichen und gezielter auf die unternehmens- und
branchenspezifischen Charakteristika abgestimmt sind. Als eine der fiihrenden Industriezweige
stellt der pharmazeutische Sektor in diesem Zusammenhang auch keine Ausnahme dar. Trotz der
noch immer exzellenten Ausgangslage zeichnet sich ab, dass die goldene Ara der Branche lingst
der Vergangenheit angehort.® Seit der Jahrhundertwende befindet sich der Pharmasektor in einer

Ubergangsphase und sieht sich mit grosseren Herausforderungen konfrontiert.

In Anbetracht eines zunehmenden Kostendruckes als auch einer erhohten Anzahl von Riickrufen
und Abmahnungen? ist im pharmazeutischen Sektor — unmittelbar nach der Jahrtausendwende —
unter dem Uberbegriff Operational Excellence (OPEX) ein Phiinomen emergiert, das sich zu Be-
ginn besonders durch eine abwechselnde Implementierung von klassischen Produktionsprinzipien
und bewdhrten Best Practices charakterisierte. Infolgedessen haben allerlei Firmen Schwierigkei-
ten bekundet, den Erlds ihrer produktionsseitigen Bemithungen im Zeitverlauf aufrechtzuerhalten.
Durch Versuch und Irrtum gelangten etliche Pharmafirmen schliesslich zur Erkenntnis, dass ein
nachhaltiger Erfolg ihrer Verbesserungsanstrengungen einen hoheren Grad an Systematisierung
sowie die Adaption von allgemeinen Konzepten an die eigenen, einzigartigen Eigenschaften (bzw.
Umfeld) bedingt. Diese Einsicht fiihrte zur Uberzeugung, dass ein dhnliches, indes zugeschnitte-

nes Konzept ihre eigene Wettbewerbsfahigkeit starken wiirde.

Obwohl die pharmazeutische Industrie vergleichsweise spdt!? begonnen hat, wurden in den letzten
Jahrzehnten, insbesondere in global agierenden Pharmakonzernen, erhebliche Investitionen in den
Aufbau und die systematische Weiterentwicklung ganzheitlicher Produktionssysteme getétigt, so
dass sie heute gar eine Vorbildfunktion fiir andere traditionsreiche Industriesektoren einnehmen.
Im Mittelpunkt der OPEX-Anstrengungen stehen Effektivitits- und Effizienzgewinne, die einen
messbaren Beitrag zu einer ldngerfristigen Verbesserung der Performance leisten. Diesbeziiglich
wird OPEX als eine Quelle fiir nachhaltige Wettbewerbsvorteile verstanden, welche der Féhigkeit
einer verarbeitenden Pharmafirma dient, Medikamente von hoher Qualitit zu wettbewerbsfahigen

Preisen herzustellen, die zu einem sicheren und direkten Nutzen fiir die Patienten fiihren.!!

7 XPS werden als firmenspezifische Produktionssysteme verstanden, wobei «X» allgemein fiir den Firmennamen und
«PS» fiir das Produktionssystem steht. Vgl. Netland and Ferdows 2016.

8 Vgl. Kapitel 2.3.1.

9 McKinsey & Company 2013; PwC 2017.

10 Interviewpartner der Fallstudien (vgl. Kapitel 3.2); Porsche Consulting 2013.
1 Friedli and Bellm 2013; Yu and Kopcha 2017.



Ungeachtet der in den vergangenen Jahren verzeichneten Fortschritte — in als auch ausserhalb der
pharmazeutischen Industrie — sehen sich Industrieunternehmen mit zunehmendem Reifegrad der
Implementierung von Produktionssystemen mit Schwierigkeiten konfrontiert, wenn eine gewisse
Quantifizierung der Effekte einzelner und gebiindelter Systemelemente auf die Leistungsféhigkeit
des zugrundeliegenden Wertschdpfungsverbundes beabsichtigt wird.!2 Die Mdglichkeit, datenin-
formierte Entscheidungen aufgrund der gegenwértigen Leistung von Fertigungsstitten und einer
fundierten Expertise iiber die stirksten Hebel eines Produktionssystems zu treffen, stellt ein hohes
Potenzial fiir Unternehmen dar, welches nach wie vor nur von einigen wenigen progressistischen

Akteuren in beschranktem Umfang ausgeschopft wird.

Eine signifikante Voraussetzung zur Erreichung dieses Zieles ist der Erwerb vertiefter Kenntnisse
iiber die Auswirkungen der produktionstechnischen Prinzipien vonseiten der Industrie. Statt sich
primdr auf vereinzelte Aspekte zu konzentrieren, muss der Fokus der Verbesserungsbemiihungen
in der Umsetzung von Produktionssystemen auf die impliziten, hochgradig interdependenten und
sich gegenseitig verstirkenden Verkniipfungen des Gesamtsystems riicken.!3 Durch ein profundes
Verstdndnis im Zusammenspiel mit Echtzeit-Datensystemen kénnen akute Leistungsprobleme er-
kannt, Werksprioritdten festgelegt und dateninformierte Entscheide beschlossen werden, die eine

Biindelung von gleichzeitig effektiveren und effizienteren Massnahmen ermoglichen.

Diese Notwendigkeit wird zusdtzlich durch allerlei Herausforderungen verschérft. Zum einen hat
eine Grosszahl multinationaler Konzerne die rasant zunehmende Globalisierung der vergangenen
Jahrzehnte genutzt, um durch Zukéufe, Fusionen und Neugriindungen auf auslédndischen Méarkten
international zu wachsen respektive von tieferen Lohnkosten und abnehmenden Handelsbarrieren
zu profitieren.!4 Heute, in Zeiten, in denen sich die wirtschaftlichen Bedingungen verschirfen und
der globale Wettbewerb zuspitzt, haben etliche global agierende Konzerne mit einem verstreuten,
heterogenen und ungleich leistungsfahigen Wertschopfungsverbund zu kimpfen. Um die betrieb-
lichen Fahigkeiten in allen Betriebsstétten zu verbessern und damit die Wettbewerbsfdhigkeit des
Produktionsverbundes als Ganzes zu fordern, geht der Trend dahin, netzwerkiibergreifende Ver-
besserungsprogramme statt werksspezifische Optimierungsprojekte zu lancieren.!> Diese Heraus-
forderung hat sich in der jiingsten Vergangenheit infolge steigender Nachhaltigkeitsanforderun-

gen und die durch SARS-CoV-2 verursachte Pandemie weiter verschértt.

12 Diese Erkenntnis konnte vom Autor der vorliegenden Arbeit im Zuge von Industrie- und Forschungsprojekten mit
zahlreichen multinationalen Pharmaunternehmen gewonnen werden. Die verschiedenen Praxisprojekte werden in
Kapitel 3.1.1 ndher erldutert.

13 Die Analyseresultate eines Forschungsprojektes mit der U.S. Food and Drug Administration (FDA) verdeutlichen
die Komplexitit pharmazeutischer Produktions- und Qualitdtsmanagementsysteme und bekréftigen die Bedeutung
eines vertieften Verstindnisses iiber die vielseitigen Interdependenzen zwischen Prinzipien und ihren Auswirkun-
gen auf die operative Leistungsfahigkeit aus einer Gesamtsystemperspektive. Friedli and Ritz 2020.

14 Bardhan 2010; Fisch and Zschoche 2011; Kozielski 2010; Pilny 2006.
15 Netland 2013; Netland and Aspelund 2014.



4 Einleitung

Ein weiterer wichtiger Trend in der Hinsicht ist die fortschreitende Digitalisierung, die inzwischen
auch in der verarbeitenden Industrie angekommen ist. Durch die anhaltende Bedeutung von Daten
—besonders in Bezug auf deren wachsende Menge, Vielfalt und Geschwindigkeit — entstehen neue
Herausforderungen, aber auch Chancen, die jedoch ein umfassendes Verstindnis von der Materie
bedingen.!® Ein hoherer Implementierungsgrad an Datenanalysen im Produktionsumfeld hat das
Potenzial, eine dienliche, datengestiitzte Entscheidungsfindung und neue Wege der Organisation,
des Lernens und der Innovation zu ermoglichen.!” Ihre Wirkung kann fiir die Starkung von Kun-
denbeziehungen, dem Management von Betriebsrisiken, der Verbesserung von Betriebseffizienz,
Produktqualitit und Dienstleistungserbringung oder fiir sonstige Geschéftszielsetzungen entfaltet
werden.!® Allen Entwicklungen zum Trotz miissen verarbeitende Unternehmen zunédchst umfang-
reiche Sachkenntnisse iiber die Auswirkungen der einzelnen sowie gebiindelten Prinzipien auf die

Leistungsfahigkeit ihrer Produktionswerke erlangen.

1.1.2 Wissenschaftstheoretische Relevanz

Die Entwicklung und Umsetzung von unternehmensspezifischen Produktionssystemen haben sich
jingst zu einem Trend entwickelt, der {iber nahezu alle verarbeitenden Industrien beobachtbar ist.
Die anhaltende Verbreitung von XPS in allerlei Unternehmen und Sektoren ist wahrscheinlich die
starkste Rechtfertigung fiir ihre Existenz. Leider hat die akademische Forschung mit dem enormen
XPS-Interesse vonseiten der Industrie nicht mithalten kdnnen. Trotz der umfangreichen Studien
zur Implementierung von Lean Production und dessen Auswirkungen auf die Leistungsfahigkeit
von Industrieunternehmen hat das XPS-Phinomen weniger Beachtung gefunden.!® Eine Vielzahl
an Forschern fordert explizit die Notwendigkeit weiterer Forschungsarbeiten zu den Gemeinsam-
keiten und Unterschieden zwischen verschiedenen XPS sowie zu der Diffusion und Adaption der
zugrundeliegenden Prinzipien und (Lean-)Praktiken in globalen Fertigungsverbunden.?? In dieser
Hinsicht hilt PELLEGRINELLI z. B. fest, dass ,.,the widespread use of programme management has
outpaced our ability to grasp and codify a complex and subtle phenomenon.“2! Inwieweit es pro-
duzierende Unternehmen schaffen, durch die Operationalisierung und Implementierung von ganz-
heitlichen Produktionssystemen ihre Leistungsfahigkeit zu erhohen, bleibt eine offene Frage, die

es im Rahmen der vorliegenden Dissertationsarbeit zu beantworten gilt.

16 DBIS 2013.
17 Kiron 2013; Yiu 2012.

18 In letzter Zeit erleben Organisationen sehr viel umfangreichere und unstrukturiertere Datenumgebungen. Die Echt-
zeit-Informationen intelligenter Sensoren erleichtern wiederum eine verbesserte Uberwachung von Anlagen und
Geschiftsprozessen, eine gesteigerte End-zu-End-Sichtbarkeit der Lieferkette, einen hoheren Grad an Fertigungs-
und Industrieautomatisierung sowie eine insgesamt optimierte Betriebseffizienz und -effektivitit. Bspw. erlaubt die
Automatisierung und Fertigung mit grossen Datenmengen die Erkennung und Diagnose von Produktionsproblemen
in Echtzeit und senkt so die Risiken und Kosten von Ausfallzeiten erheblich. Zelbst et al. 2011; Davenport, Barth,
and Bean 2012; Wilkins 2013.

19 Adam, Flores, and Maclas 2001; Brox and Fader 2002; Thun, Driike, and Griibner 2010; Swamidass 2007.
20 Ansari, Fiss, and Zajac 2010; Lee and Jo 2007.
21 pellegrinelli et al. 2007, 41.



Lean Production ist ein integriertes System, das aus vielen hochgradig miteinander verbundenen
Elementen besteht. Es sind insbesondere die komplementéren und synergistischen Effekte dieser
unterschiedlichen, jedoch stark miteinander assoziierten Elemente, welche Lean Production ihren
einzigartigen Charakter sowie ihre liberlegene Fahigkeit verleihen, simultan viele Leistungsziele
zu erreichen. Isoliert beobachtet ist keine der Systemkomponenten dquivalent zum System, viel-

mehr wird letzteres durch eine ganzheitliche Betrachtung der Elemente gebildet.22

Gleichermassen wie eine Grosszahl an Managern sich primér auf einzelne, sichtbare Aspekte von
Lean Production fokussieren, richten diverse Autoren ihre Aufmerksamkeit auf die Definition und
Erklarung spezifischer Systemkomponenten statt auf das ganzheitliche System. Trotz des hohen
Stellenwerts im akademischen Diskurs — als Beleg dafiir und besonders im Kontext dieser Arbeit
gelten unzdhlige Publikationen zur Adoption sowie Adaption von Lean-Prinzipien in Firmen der
verarbeitenden Industrie bzw. Studien zu den Effekten dieser Praktiken auf die organisationale
Leistungsfahigkeit von Unternehmen?3 — bieten existierende Publikationen aufgrund ihrer starken
industrie- bzw. kontextspezifischen Charaktereigenschaften ein ausschliesslich beschrianktes und
fragmentiertes Verstdndnis der Implementation von Lean Production sowie dessen Bedeutung fiir
die Produktionsleistung. Aus diesem Grund und ebenfalls aufgrund des Sachverhaltes, dass Lean
Production die Basis der Mehrheit zeitgendssischer Produktionssysteme bildet, plddieren mehrere
Forscher fiir die Wichtigkeit von weiteren wissenschaftlichen Studien, die brancheniibergreifend
den Grad der Implementierung von Lean Production als auch die Auswirkungen der Praktiken auf
produktionsrelevante Leistungsindikatoren untersuchen. Threr Auffassung nach sind speziell die
in der Literatur postulierten Systemzusammenhinge von Lean Production bis anhin nicht génzlich
geklart. Forschungsbedarf besteht demzufolge besonders hinsichtlich der Umsetzung von Lean-
Biindeln, die aufgrund der komplementiren und synergistischen Natur von Lean Production einen
weitaus stirkeren Effekt auf die Leistungsfdhigkeit von Produktionswerken erreichen wiirden als

einzelne isolierte Systemkomponenten — wie bislang mehrheitlich betrachtet.

Die empirische Untersuchung der selbstverstarkenden Effekte der reziproken Wechselwirkungen
unterschiedlicher Elemente von Lean Production und ganzheitlichen Produktionssystemen ist von
besonderer Bedeutung fiir die Wissenschaft und zugleich fiir Manager der realen Wirtschaft. Zum
einen liefern die statistisch signifikanten Beziehungen zwischen (Lean-)Prinzipien und Leistungs-
kennzahlen die Basis fiir weitere wissenschaftliche Arbeiten zu den (positiven) Effekten von Lean
Production, zum anderen zeigen sie Industrieunternehmen auf, in welche Hebel und flankierende
Massnahmen (des eigenen Produktionssystems) sie den hochsten Ressourcenaufwand investieren
sollten, um in Abhédngigkeit der jeweiligen Standortkontingenzen sowie -leistung einen moglichst

grossen Ertrag zu erzielen.

22 Shah and Ward 2007.
23 Vgl. Kapitel 2.1.3.
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1.2 Forschungskonzeption

Im nachfolgenden Abschnitt wird das fiir die vorliegende Forschungsarbeit relevante theoretische
Fundament deskribiert. Ausgehend von der wissenschaftstheoretischen Positionierung der Arbeit
werden Grundlagen der Kontingenz- und Systemtheorie erldutert, die als theoretische Fundierung
der Dissertation dienen. Anschliessend erfolgt eine Darstellung des heuristischen Bezugsrahmens,
die Formulierung der zugrundeliegenden Forschungsfrage(n) und die Darlegung von Forschungs-

prozess und -aufbau.

1.2.1 Wissenschaftstheoretische Positionierung

Dem vorliegenden Forschungsvorhaben liegt das Verstindnis der Betriebswirtschaftslehre als an-
wendungsorientierte Sozialwissenschaft nach ULRICH zugrunde.?4 Die Betriebswirtschaft wird in
diesem Zusammenhang als Fithrungs- und Managementlehre verstanden, die sich mit Problemen
der Gestaltung und Lenkung produktiver sozialer Systeme befasst. Die Komplexitit des sozialen

Systems wird anerkannt und dessen vollstdndige Beherrschbarkeit aufgegeben. 2>

Die Betriebswirtschaftslehre zielt darauf ab, die Management-Praxis zu wissenschaftlich fundier-
tem Handeln zu befdhigen. Generell stellen problembezogene Erkenntnisse, die das Formulieren
wissenschaftlicher Forschungsfragen erlauben, den Ausgangspunkt fiir einen Forschungsprozess
dar.2¢ Der Ausgangspunkt dieses Forschungsprozesses liegt in den gegenwirtigen Problemen und
Herausforderungen begriindet, die im Allgemeinen mit relevanten Fragenkomplexen des strategi-
schen Produktionsmanagements und im Besonderen mit der Erforschung der Operationalisierung
von Produktionssystemen und deren Auswirkungen auf die Wettbewerbsfahigkeit produzierender
Unternehmen einhergehen. Die Motivation fiir diese Arbeit resultiert demzufolge aus ungelosten
Problemen der Praxis und hat geméss ULRICH zum Ziel, Wissen zur Losung von Praxisproblemen
zu generieren.2’ Das Erkenntnisziel dieser Arbeit ist es, Ansdtze zur Gestaltung und Verdnderung
der sozialen Wirklichkeit im Sinne von Losungsbeitrigen fiir die identifizierten Probleme produ-
zierender Unternehmen zu leisten. Infolgedessen wird der von ULRICH postulierten Aufgabe der
Wissenschaft gefolgt, Gestaltungselemente zur Variation der sozialen Wirklichkeit zu schaffen.28
Nach DIERKES kann ein zweckmissiges Gestaltungsmodell nur durch reichhaltige beschreibende
als auch erklarende Elemente konzipiert werden.?® Aus diesem Grund sollen die zu entwickelnden
Handlungs- und Gestaltungsempfehlungen fiir Industrieunternehmen auf einer aus Interviews und
Fallstudien bestehenden qualitativen sowie auf einer aus statistischen Auswertungen bestehenden

quantitativen Analysephase basieren.

24 Ulrich, Dyllick, and Probst 1984.

25 Ibid.

26 Ibid.

27 Kubicek 1976; Rossl 1990; Ulrich, Dyllick, and Probst 1984.
28 Ulrich, Dyllick, and Probst 1984.

29 Dierkes 2001.



1.2.2 Forschungstheorien

Der folgende Abschnitt schildert die Forschungstheorien, die im Kontext der vorliegenden Arbeit
potenziell sachdienliche Perspektiven zur Analyse und Interpretation von Ergebnissen darbieten.
Aufgrund der Charakteristika von Lean Production und firmenspezifischer Produktionssysteme30
eignen sich vor allem Arbeiten aus dem Bereich der Kontingenztheorie sowie systemtheoretische

Ansitze. Diese zwei Forschungstheorien werden nachfolgend kurz beschrieben.

Kontingenztheorie

Die Kontingenztheorie, ebenso unter dem Begriff der Situationstheorie bekannt, stellt die am wei-
testen verbreitete Organisations-, Management- und Unternehmensfiihrungstheorie dar und findet
Ende der 50er Jahre ihren Ursprung.3! Diese Theorie besagt, dass es keinerlei universell giiltige
Organisationsprinzipien geben kann, es sei denn, diese sind so allgemein gehalten, dass sie fiir die
Losung von Gestaltungsproblemen der Praxis keine wirksame Hilfestellung bieten konnen.32 Aus
diesem Grund stellte WOODWARD als eine der ersten die Forderung auf, die spezifische Ausgangs-
lage einer Organisation in die Gestaltungsempfehlungen miteinzubeziehen.33 Seitdem wurde die

Theorie von diversen Forschern weiterentwickelt und auf etliche Bereiche angewendet.

Die zugrundeliegende Annahme der Kontingenztheorie, dass ein jedes Unternehmen sich stets an
die jeweilige Situation anpassen muss, um moglichst effektiv und effizient zu agieren, wurde von

FRIEDLI folgendermassen beschrieben:34

* Um effizient zu sein, miissen Organisationen ihre Strukturen an die jeweiligen Situatio-
nen anpassen.

* Es gibt keine universell effiziente Organisationsstruktur.

* Die formale Organisationsstruktur hat eine starke Einflussnahme auf die Effizienz einer
Organisation.

Der Status, durch den eine Organisation eine optimale Abstimmung auf ithre Umfeldfaktoren er-
reicht, wird in der Literatur als «Fit» bezeichnet. Dazu wird zwischen einem internen und externen
Fit unterschieden. Der externe Fit bezieht sich auf die Anpassung der Strukturen, Instrumente und
Prozesse auf die relevanten externen Anforderungen. Dagegen beschreibt der interne Fit die Giite
der Abstimmung von Strukturen, Instrumenten als auch Prozessen im Unternehmen.35 Empirisch
erprobte Kontingenzansitze erlauben generell eine fundierte Erkldrung und Prognostizierung von

Organisationsstrukturen sowie eine effektive Ableitung von Gestaltungsempfehlungen.36

30'vgl. Kapitel 2.

31 Wolf2013.

32 Kieser 2014.

33 Woodward 1980.

34 Friedli 2006.

35 Bozarth and McDermott 1998; Hill and Duke-Woolley 1983; Miller 1992; Schmenner 1983; Wolf 2013.
36 Friedli 2006.
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Wie in Abbildung 1 dargelegt wird, unterscheidet die Kontingenztheorie zwischen drei konzepti-
onellen Ansétzen: Selektion (1), Interaktion (2) und Systeme (3).37 Der Selektionsansatz zielt auf
die Beziehung zwischen Kontext (z. B. Technologie) und Struktur (z. B. Zentralisierung) ab. Aus-
wirkungen der Kontext-Struktur-Beziehungen werden nicht beriicksichtigt. Daneben fokussiert
sich der Interaktionsansatz auf die Effekte des Zusammenspieles von Kontextstrukturfaktoren und
Performance. Der Ansatz zielt darauf ab, Variationen in der Leistung als Ergebnis der Interaktion
zwischen Kontext und Struktur zu erkléren. Zuletzt liegt der Schwerpunkt des Systemansatzes auf
der internen Konsistenz von multiplen Kontingenzen und strukturellen Charakteristika sowie den
daraus resultierenden Performance-Implikationen.38 DRAZIN und VAN DE VEN entsprechend stellt
die Berticksichtigung von holistischen Systemen, bestehend aus mehreren Kontingenzen, die sich
gegenseitig in ihrer Wechselwirkung beeinflussen, eine zentrale Bedingung zur Gewinnung eines
fundierten Verstidndnisses komplexer Forschungsfelder dar.3® Aufbauend auf dieser Erkenntnis
wurde der kontingente Systemansatz von einer Vielzahl an Autoren der Operations Management-
Disziplin im Allgemeinen als auch der Forschungsstromungen Lean Production und ganzheitliche

Produktionssysteme im Besonderen adoptiert.4?

Selektionsansatz Interaktionsansatz Systemansatz
Kontext Kontext Kontext
. . @
»  Performance » Performance
Reaktions- Reaktions- Reaktions-
variable variable variablen
. . ®

Abbildung 1: Konzeptionelle Ansiitze zu Fit in der Kontingenztheorie?!

Dieser Arbeit liegt das Verstandnis von Lean Production und ganzheitlicher Produktionssysteme
als situative Ansétze zugrunde. Zur theoretischen Konzeptualisierung bietet sich eine kontingenz-
theoretische Betrachtung an. Das von HAYES dargelegte Verstindnis, dass iiberdurchschnittliche
Leistungen nur aus einer optimalen Abstimmung von Unternehmens- und Produktionsstrategie zu

erbringen sind, l4sst sich am besten mithilfe des Fit-Konzeptes theoretisch ergriinden.+2

37Drazin and Van de Ven 1985.

38 Ibid.

39 Ibid.

40 Cua, McKone, and Schroeder 2001; Kaynak 2003; Shah and Ward 2007; Sousa and Voss 2008.
41 In Anlehnung an Sousa and Voss 2008.

42 Vgl. Hayes et al. 2005; Hayes and Pisano 1994.



Systemtheorie

Eine weitere Forschungstheorie, die von vielen Wirtschaftswissenschaftlern sowie Forschern des
Operations Management oft herangezogen wird, ist die aus der Kybernetik abstammende System-
theorie. Nach ihrem Begriinder WIENER bildet die Kybernetik eine Wissenschaft, die sich mit der
Steuerung und Regelung von Systemen — in der Form von Maschinen, lebenden Organismen oder
sozialen Organisationen — befasst.43 Die Systemtheorie geht auf den Biologen VON BERTALANFFY
zuriick, der Systeme als einen Satz von interagierenden Elementen definiert.#* Beiden {ibergrei-
fenden Wissenschaften liegen Denkweisen zugrunde, die grundsitzlich als ganzheitliches Denken
respektive Lenkung von Systemen charakterisiert werden. Startpunkt fiir diese Denkweise ist die
Erfassung komplexer Sachverhalte und Situationen, die bei der Lenkung und Gestaltung sozialer
Systeme auftreten. Die Absicht besteht darin, eine integrativ strukturierende Abstraktion der we-
sentlichen Einflussgrossen zu erreichen. Dies fiihrt unmittelbar zum Entwurf eines modellhaften,

systemtechnischen Bezugsrahmens.*

Die systemtheoretische Perspektive erweist sich damit auch als eine geeignete Forschungstheorie
zur Untersuchung der hochgradig komplexen (System-)Zusammenhinge, die mit der Erforschung

von Lean Production und ganzheitlichen Produktionssystemen einhergehen.

1.2.3 Heuristischer Bezugsrahmen

Nach KUBICEK héngt die Qualitédt des Forschungsprozesses in der explorativen, empirischen For-
schung vom Forschungsdesign als auch dem heuristischen Potenzial des Bezugsrahmens ab.#¢ Der
Bezugsrahmen unterstiitzt den Forscher dabei, das Untersuchungsfeld systematisch zu bearbeiten,
indem das komplexe Forschungsproblem in vielzéhlige handhabbare Teilprobleme dekomponiert
wird.4” Ein heuristischer Bezugsrahmen dient demnach als provisorisches Erkldrungsmodell, das
den Forschungsprozess steuern und Orientierungshilfen zur Losung praktischer Probleme liefern
soll.*8 Er illustriert die wesentlichen Elemente und Zusammenhénge des zugrundeliegenden For-
schungsproblems ohne den rigorosen Anforderungen eines formalen Hypothesensystems gentigen
zu miissen. Der heuristische Bezugsrahmen wird allgemein als Schaubild bestehend aus Kastchen
und Pfeilen dargestellt.+?

43 Wiener 1961.

44 Ulrich 1970; Von Bertalanffy 1968.
45 Ulrich, Dyllick, and Probst 1984.
46 Kubicek 1976.

47 Wolf 2013.

48 Tomczak 1992.

49 Kubicek 1976.



10 Einleitung

Der heuristische Bezugsrahmen des vorliegenden Forschungsvorhabens ist in Abbildung 2 veran-
schaulicht. Er setzt sich aus den iibergeordneten Elementen Umwelt und Unternehmen zusammen.
Die Umwelt représentiert samtliche externe Kontextfaktoren, die auf das Unternehmen einwirken
und einem kontinuierlichen Verdnderungsprozess unterliegen, wie z. B. Marktwachstum, Wett-
bewerbsintensitit oder Kundenbediirfnisse. Eingebettet in diesem zunehmend von Unsicherheit
und Wandel geprigten Umfeld, bilden die Elemente des Unternechmens die im Kontext dieser
Arbeit relevanten Strukturen und Gestaltungsebenen innerhalb der Organisation ab. Von zentraler
Bedeutung ist deren Féhigkeit, infolge der Adoption eines ganzheitlichen XPS einen signifikanten
Einfluss auf die Leistungsfahigkeit des zugrundeliegenden Wertschopfungsverbundes auszuiiben.
Die in diesem Produktionsnetzwerk global verteilten Fertigungsstitten miissen dabei hinsichtlich
ihrer spezifischen Kontingenzen und ihrer Leistung untersucht werden. Diese Bedingung beruht
auf dem Verstidndnis, dass gezielte Verbesserungsmassnahmen nur mithilfe fundierter Kenntnisse

iber den Status quo eines Werkes abgeleitet werden konnen.

Durch die vertiefte Untersuchung der resultierenden Effekte aus der gleichzeitigen Adoption von
vielzéhligen Produktionssystemelementen soll es dem Autor gelingen, Gestaltungsempfehlungen
zu formulieren, anhand welcher die verstirkenden Wechselwirkungen unterschiedlicher Elemente
gezielt ausgenutzt werden konnen, um im Sinne der Kontingenztheorie als auch der Systemtheorie
einen optimalen Fit zwischen externen und internen Faktoren eines Fertigungswerkes zu schaffen,

der zu einer Leistungssteigerung des Wertschopfungsverbundes beitragt.

Umwelt

Performance
mazs) mumm) M. |
b | -

i - i [T

Werk A

Kontingenzen

Vorgabe Adoption & Adaption

Abbildung 2: Heuristischer Bezugsrahmen der vorliegenden Dissertationsarbeit



1.2.4 Forschungsfragen

In Anlehnung an die erlduterte Forschungsmotivation zielt die vorliegende Dissertationsarbeit auf
die Beantwortung der in Abbildung 3 formulierten Forschungsfrage ab. Zur Wissenserzeugung
wird die Komplexitit der Forschungsfrage reduziert und untergeordnete Fragen abgeleitet. Die

zentrale Forschungsfrage soll folglich mithilfe der vier Unterfragen beantwortet werden.

Unterfrage (UF) 1 zielt darauf ab, die zugrundeliegenden Produktionsprinzipien zeitgendssischer
Produktionssysteme im Kontext der pharmazeutischen Industrie zu bestimmen. Darauf aufbauend
soll durch UF 2 eine vertiefte Untersuchung der Prinzipien vorgenommen werden, welche in einer
Liste relevanter Prinzipien resultiert. Zudem soll durch eine Operationalisierung dieser Prinzipien
das Verstdndnis und damit die Adoptionswahrscheinlichkeit verbessert respektive die Beurteilung
des Implementierungsgrades ermdglicht werden. Ferner soll mittels UF 3 weiter erforscht werden,
wie mehrere Produktionssystemelemente sich gegenseitig beeinflussen. Dem systemtheoretischen
Postulat folgend, konnen mit Implementierung von Prinzipien-Biindel selbstverstiarkende Effekte
genutzt werden, die aus den gegenseitigen Wechselwirkungen verschiedener Prinzipien induziert
werden. Diese These soll in Anlehnung an UF 4 statistisch iiberpriift werden. Die Resultate sollen
in Form von verstidndlichen Handlungs- und Gestaltungsempfehlungen formuliert werden, welche
Industrieunternehmen in ihren Bemiithungen unterstiitzen, die Performance ihrer Fertigungswerke
mittels der Implementierung ganzheitlicher Produktionssysteme zu steigern. Dementsprechend ist
ein besonderes Augenmerk auf die Auswirkungen der Elemente respektive Biindel von Elementen
auf holistische und ausgewogene Leistungskennzahlen zu legen. In diesem Zusammenhang sollte
ein Messinstrument konzipiert werden, das anhand verschiedener Leistungsdimensionen als auch

einer verdichteten Anzahl an Kennzahlen eine verléssliche Leistungsmessung erlaubt.

FF = Forschungsfrage

FF UF = Unterfrage

Wie konnen Industrieunternehmen
ihre Leistungsfahigkeit unter Zuhilfenahme
ganzheitlicher Produktionssysteme gezielt steigern?

UF 1 Was sind Prinzipien zeitgendssischer Produktionssysteme?

UF 2 Wie konnen relevante Prinzipien zeitgendssischer Produktionssysteme operationalisiert werden?

UF 3  Wie beeinflussen sich relevante Systemelemente untereinander?

UF 4 Wie kann die Leistungsféhigkeit produzierender Unternehmen unter Ausnutzung der
synergistischen Effekte relevanter Prinzipien gezielt verbessert werden?

Abbildung 3: Forschungsfragen der vorliegenden Dissertationsarbeit
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1.2.5 Forschungsprozess

Im Rahmen dieser Forschungsarbeit wird einem iterativen Forschungsprozess gefolgt. Der Autor
greift hierbei auf den iterativen, heuristischen Ansatz von KUBICEK zuriick, der mit einem frithen
Verstdndnis eines bestimmten Forschungsproblems beginnt.3? Infolge einer umfangreichen Lite-
raturrecherche sowie Interviews wird ein theoretisches (Vor-)Verstindnis gewonnen, welches fiir
die Adressierung von Fragen an die Praxis unerlésslich ist. Anschliessend werden Daten erhoben
und analysiert, um diese Fragen zu beantworten. Durch kritische Reflexion sowie Abstraktion der
Datenauswertungen entstehen im Anschluss daran neue Erkenntnisse. Dieser Vorgang ist iterativ
und fiihrt so zu einer systematischen Akkumulation von Erfahrungen, die in theoretisches Wissen
transformiert werden. Als Ergebnis dieses iterativen Prozedere wird der eingangs entwickelte For-
schungsrahmen getestet, bereichert und mittels der Sammlung sowie Abstraktion von empirischen

Daten adjustiert (vgl. Abbildung 4).

Praktische
Probleme

Fragen an die
Praxis

/(" Erste Ergebnisse
aus der Literatur

Theoretisches Forschung als iterativer

\
1
1
! Datenerhebung
1
1

1
1
I
! .
ll (Vor—)Verstandms Lernprozess
‘\ \ 1
\ \ 1
\ A L
\
AY . . . .. .
v ( Erste Ergebnisse Differenzierung, Kritische Praktische
* A\ aus der Praxis Abstraktion | Reflexion Phénomene
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RN Theorie It Empirie

Abbildung 4: Forschung als iterativer Lernprozess’!

Das zugrundeliegende Forschungsthema dieses Dissertationsvorhabens ist durch die Industrie an
den Autor herangetragen worden. Darauthin ist das dafiir notwendige theoretische Vorverstiandnis
durch eine umfassende Literaturanalyse geschaffen und mittels Interviews mit Vertretern diverser
produzierender Pharmaunternehmen geschérft worden. In Abbildung 5 ist der zur Beantwortung
der verschiedenen Forschungsfragen erkorene Forschungsprozess veranschaulicht. Das Prozedere
macht sich die Triangulation zu eigen, indem qualitative sowie quantitative Forschungsmethoden

miteinander kombiniert werden.

30 Ibid.
51 In Anlehnung an Gassmann 1999; Kubicek 1976.
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Abbildung 5: Forschungsprozess der vorliegenden Dissertationsarbeit

Das Forschungsfeld wird demnach sowohl durch qualitative als auch quantitative Sozialforschung
erschlossen. Dieser iterative Forschungsprozess geniigt den Postulaten32 der qualitativen Sozial-
forschung und reflektiert die verschiedenen Gitekriterien3? der quantitativen Forschung. Damit
soll eine weitreichende Triangulation der zu tiberpriifenden Modelle und der daraus abzuleitenden
Gestaltungsempfehlungen vollbracht werden. Die Forschungsstrategie beinhaltet die Entwicklung
eines konzeptionellen Forschungsrahmens. Die Dimensionen und Relationen des Bezugsrahmens
sollen iiberdies durch empirische Befragungen iiberpriift und gegebenenfalls modifiziert werden.
Gemdss einem analytisch-nomologischen Wissenschaftsverstandnis konnen damit beschreibende
als auch erkldrende Zusammenhinge abgeleitet werden, welche zur Formulierung zweckmaéssiger
Gestaltungsempfehlungen zwingend notwendig sind. Um dazu dem Kriterium der argumentativen
Interpretationsabsicherung von postulierten Zusammenhéngen zu gentiigen, soll die Schliissigkeit
der vorldufigen Ergebnisse mittels Fallstudien und empirischen, quantitativen Analysen iiberpriift
werden. Aufbauend auf den Resultaten der verschiedenen Phasen soll abschliessend eine Synthese

der gewonnenen Erkenntnisse vorgenommen werden.

52 Gegenstand humanwissenschaftlicher Forschung sind immer Menschen, Subjekte; am Anfang einer Analyse steht
die Deskription des Forschungsgegenstandes, der stets durch Interpretation erschlossen werden muss; Gegenstiande
miissen immer mdglichst in ihrem natiirlichen Umfeld untersucht werden; die Verallgemeinerbarkeit der Ergebnisse
stellt sich nicht automatisch, sie muss im Einzelfall schrittweise begriindet werden. Vgl. Mayring 2002.

33 Die Giitekriterien quantitativer Forschung zielen auf die Generalisierbarkeit der gewonnenen Analyseergebnisse.
Dazu zihlen sowohl Zuverlassigkeit (Reliabilitét), Giiltigkeit (Validitdt) wie auch Reprasentativitit. Vgl. Kromrey,
Roose, and Striibing 2016.
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1.2.6 Forschungsaufbau

Der Aufbau dieser Forschungsarbeit orientiert sich an der «Strategie der angewandten Forschungy
nach ULRICH ET AL., wodurch ein hoher Praxisbezug sowie die Abstiitzung auf systemtheoretische
Erkenntnisse im Vordergrund stehen.>* Der Aufbau ist in Abbildung 6 dargestellt.

Ausgehend von der identifizierten Problemstellung wird im ersten Kapitel das fiir die Dissertation
relevante theoretische Fundament deskribiert. Nach Beschreibung der wissenschaftstheoretischen
Positionierung der Arbeit werden die Grundlagen der Kontingenz- und Systemtheorie erklért, die
als theoretische Fundierung dienen. Im Anschluss daran erfolgt eine Darstellung des heuristischen
Bezugsrahmens, die Formulierung der zugrundeliegenden Forschungsfrage(n) und die Darlegung

von Forschungsprozess und -aufbau.

Das zweite Kapitel dient der Definition und Abgrenzung der fiir diese Dissertation grundlegenden
Begriffe Lean Production, ganzheitliche Produktionssysteme sowie Operational Excellence in der
Pharmaindustrie. Neben der Schaffung eines fundierten Verstdndnisses werden in diesem Kapitel
Limitationen bisheriger Ansitze aufgezeigt und wichtige Implikationen fiir die vorliegende Arbeit
abgeleitet. Zur Einordnung der besonderen Anforderungen der pharmazeutischen Industrie in die
nachfolgenden Forschungsschritte erfolgt zudem ein Einblick in den Pharmasektor. Durch diesen

werden die zentralen Charakteristika und aktuellen Herausforderungen der Branche dargelegt.

Im dritten Kapitel werden verschiedene zeitgendssische Produktionssysteme der Pharmaindustrie
erforscht. Nach Darlegung des empirischen Designs und der Forschungsmethodik des qualitativen
Teils dieser Arbeit werden sechs Fallstudien aus der Pharmabranche eingehend untersucht. Die in
diesem Arbeitsschritt gewonnenen Erkenntnisse werden durch eine kurze Beschreibung von neun
weiteren Produktionssystemen erginzt. In der konsekutiven Fallstudienanalyse werden durch eine
Gegentiberstellung der Ansétze sowie eine detaillierte Analyse der zugrundeliegenden Prinzipien
wertvolle Erkenntnisse fiir den quantitativen Teil der Arbeit generiert. Das Kapitel schliesst mit

einem Zwischenfazit und diversen Handlungsempfehlungen.

Im vierten Kapitel erfolgt eine quantitative Erforschung der Effekte von Produktionssystemen zur
gezielten Verbesserung der Leistungsfahigkeit von Industrieunternehmen. Nach der Entwicklung
eines verdichteten Leistungsmesssystems fiir die empirische Forschung werden die zu priifenden
Hypothesen, die zugrundeliegende Datenbasis und die statistischen Verfahren dargelegt. Nach der
quantitativen Analyse der gegenseitigen Effekte von Prinzipien respektive der Auswirkungen von
Prinzipien auf operative Leistungsmetriken werden die wesentlichen Erkenntnisse reflektiert und
Handlungsempfehlungen fiir Forschung und Praxis abgeleitet.

Im letzten Kapitel wird eine Zusammenfassung der Ergebnisse dieser Forschungsarbeit geboten.
Die Limitationen offenbaren zugleich Potenziale fiir mogliche Weiterentwicklungen und kiinftige

Forschungsarbeiten.

34 Ulrich, Dyllick, and Probst 1984.
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2 Stand der Forschung

Im folgenden Kapitel wird der Forschungsstand zu Lean Production, ganzheitlichen Produktions-
systemen und OPEX in der Pharmaindustrie dargelegt, um ein fundiertes Versténdnis zu schaffen,

Limitationen bisheriger Ansétze aufzuzeigen sowie Implikationen fiir die Arbeit abzuleiten.

2.1 Lean Production

Lean Production stellt heutzutage einen integralen Bestandteil der weltweiten Industrielandschaft
dar. Die Verbindung zu einer iiberlegenen Leistungsfahigkeit sowie dessen Fahigkeit, einzigartige
Wettbewerbsvorteile zu schaffen, werden unter Akademikern wie auch Praktikern gleichermassen
akzeptiert. Dennoch besteht in der einschldgigen Literatur bis anhin kein einheitliches Verstindnis
von dem Begriff Lean Production. Dieser Mangel an Klarheit ergibt sich speziell aus der Vielzahl
an Beschreibungen und Begrifflichkeiten, die in Bezug auf Lean Production verwendet werden.
Ferner beruht die mit dem Terminus einhergehende Ambiguitét darauf, dass Lean Production tiber
einen langen Zeitraum entwickelt wurde und dass weiterhin eine fehlerhafte Aquivalenz zu ande-
ren verwandten Ansitzen herrscht.>3 Der wichtigste Grund fiir diese Verwirrung liegt indes darin
begriindet, dass sowohl in der wissenschaftlichen Diskussion wie auch unter fiihrenden Praktikern
eine grosse Meinungsverschiedenheit dariiber herrscht, was die Begrifflichkeit Lean Production

genau beinhaltet und wie sie operativ operationalisiert und gemessen werden kann.>¢

Im folgenden Kapitel soll die semantische Konfusion um den Begriff Lean Production gelost und
eine konzeptionelle Definition gefunden werden, die dessen zugrundeliegende multidimensionale
Struktur umfasst. Die Begriffsdefinition von Lean Production bedarf zunichst der Untersuchung
und Beschreibung ihrer historischen Evolution sowie der Identifikation verschiedener Perspekti-
ven, die in der akademischen Welt oftmals fiir ihre Erkldrung aufgerufen werden. In diesem Sinne
werden zundchst die entscheidenden industriellen Meilensteine aufgezeigt, die zum heutigen Ver-
standnis von Lean Production beigetragen haben. Nach der Begriffsdefinition des Konzeptes zielt
das letzte Kapitel darauf ab, eine umfassende Ubersicht iiber theoretische Ansitze zur Operatio-
nalisierung und Messung von Lean Production zu geben. Die Literaturrecherche der weltweit ver-
offentlichten Studien in diesem Bereich liefert zum einen Erkenntnisse liber den Umsetzungsgrad
von Lean Production und zeigt zum anderen auf, wie einzelne Lean-Praktiken die organisationale
Leistungsfahigkeit beeinflussen. Die Aufbereitung der theoretischen Grundlagen ist insbesondere
vor dem Hintergrund wichtig, dass die bisherigen Publikationen einen dusserst wertvollen Beitrag
zur weiteren Erforschung der Zusammenhénge zwischen der Adoption von Lean Production und
organisationalen Leistungskennzahlen liefern. Im Ubrigen geht aus der Revision der existierenden

Literatur der nicht unerhebliche Forschungsbedarf in diesem Bereich hervor.

35 Hopp and Spearman 2004; Spear and Bowen 1999; Womack, Jones, and Roos 1991.
56 Shah and Ward 2007.



2.1.1 Historische Entwicklung und entscheidende industrielle Meilensteine

Seit den ersten Anfangen der Industrialisierung haben Unternehmen eine systematische Verbes-
serung ihrer Leistungsfahigkeit erstrebt. Nicht immer waren es freiwillige Entscheidungen, die zu
einem Umdenken in der Produktion gefiihrt haben. So war es bspw. der Mangel an qualifizierten
Arbeitskraften gegen Ende der 1880er Jahre, welcher Taylor auf den Gedanken brachte, die
Grundsétze der experimentellen Wissenschaft auf die Industrie anzuwenden.>” Aus dem von ithm
eingefiihrten Scientific Management entwickelte sich parallel zur Mechanisierung der Fabrik eine
organisationsbezogene Rationalisierungsbewegung, deren Fokus vor allem auf der Strukturierung
der Arbeit lag.’® Infolge der hierdurch erzielten Spezialisierung konnte die Produktivitit gestei-

gert, Skaleneffekte realisiert und der Qualifizierungsaufwand niedrig gehalten werden.>°

Mit seinem zur Legende gewordenen Ford Model T schuf Henry Ford den Hohepunkt der von
Taylor propagierten wissenschaftlichen Betriebsfiihrung: « ... it was the culmination of a century’s
experience with mass production: the machinery for making the parts was so precise that no hand-
finishing was necessary, yet it was so easy to operate that workers just off the farm could run it;
and the final assembly of the product ... required no more traditional craft skill than the operation
of the automatic equipment that the engineers privately called farm tools».6! Die Herstellungsart
in seinen Produktionswerken betrachtete Ford als Produktionssystem, das er auf den Grundlagen
des Taylorismus aufbaute, aber um viele Einzelaspekte erweiterte. Nach Fords Auffassung musste
sich das Material in stindiger Bewegung befinden und nicht der Mitarbeitende zur Arbeit, sondern
die Arbeit zum Mitarbeitenden wandern.®? Dieser Paradigmenwechsel hin zu einer automatisieren
Massenproduktion lieferte die Grundlage fiir eine drastische Steigerung der Wertschopfung®3 pro
Arbeitsstunde und ermoglichte eine Vervielfachung der volkswirtschaftlichen Leistungen als auch

des Wohlstands jedes Einzelnen.%*

57 Héron 1976.

58 Benad-Wagenhoff 1994; Bullinger, Warnecke, and Westkidmper 2003; Hebeisen 1999; Oppolzer 1980; Spur 1997;
Taylor 2004.

59 Kanigel 2005; Laer 1977; Piore and Sabel 1984; Riibberdt 1972.

60 Das Model T von Ford war bis 1972 das meistverkaufte Automobil der Welt sowie das erste Fahrzeug, das mittels
Fliessbandfertigung hergestellt wurde. Weltweit beriihmt wurde es dariiber hinaus durch Fords Zitat «You can have
it in any color as long as it is black». Mit diesem Spruch adressierte Ford die Wiinsche seiner Kundschaft, welche
das Auto anfangs in jeder Farbe haben konnte, solange es schwarz sei. Vgl. Ford and Crowther 2009.

61 piore and Sabel 1984, 48.
62 Ford and Crowther 2009; Womack, Jones, and Roos 1992.

63 Als Indikator fiir die Verbesserung der Produktivitit sei der Verkaufspreis des Ford Model T angefiihrt, der sich
von 1.200 USD im Jahr 1908 auf 259 USD im Jahr 1927 reduzierte. Damit wurde das letzte Modell um mehr als
zwei Drittel unter dem Verkaufspreis des ersten Modells angeboten, obschon sich die Leistungen des Fahrzeuges
verdreifachten. Vgl. Ford 1930.

64 Dabei darf nicht verschwiegen werden, dass diese Entwicklung auch Schattenseiten hatte, wie die Problematik des
globalen Wohlstandsgefilles, die Bedrohung dkologischer Gleichgewichte oder der vorbehaltlose Verbrauch von
wertvollen und teilweise nicht regenerativen Ressourcen. Vgl. dazu Warnecke 1992.
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Die einstigen Elemente des Produktionssystems von Ford wiesen bereits diverse Charakteristika
heutiger Wertschopfungsparadigmen auf. Der zentrale Nachteil der Produktionsweise nach Ford
war indessen die mit den Fliessbidndern und der Spezialisierung von Mitarbeitern einhergehende
Inflexibilitdt.6> Die starr verketteten, spezialisierten Maschinen waren fiir die Massenproduktion
standardisierter Erzeugnisse in einem angebotsinduzierten Verkéufermarkt gut geeignet, wurden
den spiteren Anforderungen an eine variantenreiche Produktion mit kleineren Stiickzahlen sowie

kiirzeren Reaktionszeiten aber nicht mehr gerecht.¢

Abermals waren es verdnderte Marktbedingungen, welche dazu fiihrten, dass sich der Toyotismus
— spater unter Lean Production bzw. Lean Manufacturing bekannt — nach dem Zweiten Weltkrieg
besonders im japanischen Kulturraum als neues Wertschopfungsparadigma herausbildete.6” Nach
der Wiederaufnahme der Automobilproduktion in Japan sah sich Toyota den Herausforderungen
exponiert, dass Finanzkapital zur Anschaffung spezialisierter Grossserienanlagen fehlte und dass
der japanische Markt nach einer hoheren Produktvielfalt bei kleineren Stiickzahlen verlangte.58
Die bis anhin dominierende, unflexible und kapitalintensive Massenproduktion stellte nicht den

richtigen Weg fiir den japanischen Heimatmarkt dar.6?

Der leitende Produktionsingenieur von Toyota, Taiichi Ohno, erkannte, dass eine hohe Flexibilitat
einen entscheidenden Schliissel zum Erfolg darstellte. Er war der Ansicht, dass kurze Lieferzeiten
und flexible Produktionslinien eine verbesserte Produktqualitit, eine gesteigerte Produktivitit und
eine Erhdhung der Kundenzufriedenheit mit sich bringen wiirden.”® Seine Uberlegungen fiihrten
zu dem, was gegenwartig als Toyota-Produktionssystem weltweite Anerkenntnis findet: Eine Pro-
duktionsphilosophie, die auf das totale Vermeiden von Verschwendung abzielt.”! Wéahrend OHNO
TPS als Gegenstlick zur amerikanischen Massenproduktion abstellt, befindet es SHINGO vielmehr
als eine notwendige, dynamische Weiterentwicklung unter den verdnderten Rahmenbedingungen
im japanischen Markt. TPS ermoglichte eine wirtschaftliche Massenproduktion in kleinen Losen

mit minimalen Lagerbestdnden.”?

65 Als Beispiel fiir die mangelnde Flexibilitit des Produktionssystems von Ford seien die enormen Probleme bei der
Umstellung der Produktion vom Ford Model T zum Model A im Jahr 1927 erwihnt, welche Ford dazu zwang, die
Fertigung fiir sechs Monate stillzulegen. Vgl. Hounshell 1985.

66 Friedli and Schuh 2012.

67 Liker 2004.

68 Ford beschrinkte sich in den Anfingen darauf, ein einziges Modell als «Universalwagen» herzustellen. Ford 1923.

69 Shingo 1989.

70 LIKER erklirt Toyotas Erkenntnis folgendermassen: «While Ford's traditional mass production looks good when
you measure the cost per piece on an individual machine, what customers want is a much greater variety of choices
than traditional manufacturing can offer cost-effectively. Toyota’s focus in the 1940s and ’50s on eliminating
wasted time and material from every step of the production process — from raw material to finished goods — was
designed to address the same conditions most companies today: the need for fast, flexible processes that give cus-
tomers what they want, when they want it, at the highest quality and affordable cost». Liker 2004, 8.

71 Monden 2011; Liker and Franz 2011; Rother 2013; Shingo 1994; Shook and Lean Enterprise Institute 2014.

72 Christensen 2001; Ohno 2013; Shingo 1994.



Die zunehmende Individualisierung der Kundenwiinsche und die damit verbundenen héheren An-
forderungen an die Flexibilitit der Unternehmen machten eine verbesserte Integration der betrieb-
lichen Funktionen notwendig. Dariiber hinaus verursachten eine wachsende Komplexitdt und sin-
kende Mengenbedarfe ein betriebliches Chaos. Die Entwickler planten mit immer genaueren und
komplexeren Methoden, wodurch die Produktionsmitarbeiter immer haufiger umriisten mussten.
Die Rezession Anfang der 90er Jahre offenbarte, dass die betrieblichen Strukturen den benétigten
Prozessen nicht mehr geniigten. Als Folge dieser Entwicklung entstanden hohe Durchlaufzeiten,

aufwendige Qualitétssicherungen und eine geringe Auslastung der Kapazitéiten.”3

Diese Defizite sowie die Feststellung, dass die japanische Industrie die amerikanische in zahlrei-
chen Gebieten iiberholt hatte,’# gaben den Anstoss fiir eine Studie, welche als «the most compre-
hensive industrial benchmarking exercise ever undertaken»’> gilt. Im Rahmen des «International
Motor Vehicle Programy, einem Forschungsprogramm des Massachusetts Institute of Technology
(MIT), das 1986 gestartet war, untersuchten Womack, Jones und Roos iiber 90 Montageanlagen
in der Automobilindustrie.”® Aus den Studienergebnissen wurde Japan zum globalen Benchmark
fiir die Automobilproduktion, auch wenn sich zeigte, dass ebenfalls erfolgreiche Unternehmen in
Westeuropa und den USA existierten.”” Die Autoren wiesen darauf hin, dass es falsch sei, «Lean»
mit japanisch und Massenproduktion mit westlich gleichzusetzen und dass nicht technologische,
sondern vielmehr organisatorische und kulturelle Unterschiede zu den entscheidenden Leistungs-
differenzen zwischen den betrachteten Fabriken fiihrten.”®

Das neu entstandene Wertschopfungsparadigma Lean Production bildete insbesondere eine neue
Variante der Prozessorganisation: «Central to this new concept of management is its focus on the
stream of activities that add value to the product, what might be called a value stream. The objec-
tive is to make this flow as smooth and uninterrupted as possible and to ruthlessly eliminate all
activities that stem the flow or do not add value».”® Die Integration aller Schritte eines Fertigungs-
prozesses miisse einen nahtlosen Fluss ohne Puffer und Sicherheitsbestdnde sicherstellen. Durch
die Anwendung einer Pull Steuerung, in welcher die Kundenbestellungen den Prozess anstossen,
solle die Produktion auf Lager eliminiert werden. Zudem miisse eine Maximierung der Auslastung
des gesamten Fertigungsprozesses — nicht nur einer isolierten Maschine — durch die Eliminierung

aller zufdlligen Storungen und Schwankungen angestrebt werden.80

73 Bullinger, Warnecke, and Westkamper 2003; Klotzbach 2007.
74 Eine ganze Reihe von Studien belegte diesen Vorsprung. Vgl. bspw. Altshuler et al. 1984.
75 Jones 1994, 141.

76 Die Studie zeigte insbesondere auf, dass japanische Unternchmen «schlanker» arbeiteten. Die Ergebnisse wurden
zusammengefasst im Buch «The Machine that Changed the World» von Womack, Jones, and Roos 1991.

77 Friedli, Thomas, and Mundt 2013.

78 Friedli and Schuh 2012; Krafcik 1988; Pilkington 1998.
79 Jones 1994, 143.

80 Jones 1994.
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Die Beachtung der Lean-Prinzipien bei der Losung betrieblicher Problemstellungen fiihrte zu der
Zusammenstellung eines dusserst leistungsstarken Methoden-Baukastens, wie bspw. dem Just-in-
Time-Prinzip, gestiitzt durch das Kanban-System. Der systematische Einsatz dieser Methodiken
ermoglichte die in der MIT-Studie erorterte hohere Produktivitét japanischer Automobilhersteller
—allen voran Toyota. Die westlichen Automobilbetriebe bekamen diese gesteigerte Wettbewerbs-
fahigkeit in den spiten 80er Jahren aufgrund der stark zunehmenden japanischen Fahrzeugexporte
sowie durch die steigenden Marktanteile in westlichen Landern zu spiiren. Dies ist auch ein Grund
dafiir, weshalb die Studie damals so viel Beachtung fand, obwohl die japanischen Fertigungsme-

thoden schon lange bekannt gewesen waren.8!

Im weiteren Verlauf der Geschichte sind zusétzliche Produktionsparadigmen entwickelt worden,
wie z. B. die Konzepte Mass Customization und Agile Manufacturing. Im Zentrum dieser Bestre-
bungen steht der Versuch, in einem zunehmend von Wandel sowie Unsicherheit gepragten Wett-
bewerbsumfeld individualisierte Erzeugnisse zu massenproduktionséhnlichen Preisen anbieten zu
konnen, um so den stetig steigenden Kundenanforderungen hinsichtlich Produktfunktionalitét und
-varianz zu geniigen. An dieser Stelle wird auf eine umfangreiche Ausfithrung weiterer Konzepte

verzichtet und auf die jeweiligen literarischen Hauptwerke verwiesen.

Lean Production stellt gemiss einer Vielzahl an Autoren sowie Praktikern aus der Wirtschaft das
bis anhin erfolgreichste und bewéhrteste Wertschopfungsparadigma weltweit dar.82 Zudem bildet
Lean Production die Grundlage firmenspezifischer Produktionssysteme der Neuzeit. Obschon die
Entstehung vieler Konzepte, Prinzipien und Methoden von Lean Production bereits mehrere Jahr-
zehnte zuriickliegt, geniessen sie heute nach wie vor einen hohen Stellenwert in der produzieren-

den Industrie wie auch im wissenschaftlichen Diskurs.

Tabelle 1: Implikationen aus Kapitel 2.1.1

2.1.1-1 Es waren nicht immer freiwillige Entscheidungen, die zu einem Umdenken in der Produktion
gefiihrt haben, aber dynamische Weiterentwicklungen unter sich stetig verandernden Bedingungen.

2.1.1-2 Durch die erfolgreiche Umsetzung von Lean Production kann eine iiberlegene Leistungsfahigkeit
sowie einzigartige Wettbewerbsvorteile geschaffen werden.

2.1.1-3 Entscheidende Leistungsdifferenzen zwischen Fabriken sind generell nicht auf technologische,
sondern vielmehr auf organisatorische und kulturelle Unterschiede zuriickzufiihren.

2.1.1-4 Ford betrachtete die Herstellungsart in seinen Produktionswerken als Produktionssystem, das er auf
den Grundlagen des Taylorismus aufbaute, aber um viele Einzelaspekte erweiterte.

2.1.1-5 Eine hohe Flexibilitét stellt einen entscheidenden Schliissel zum Erfolg dar: Kurze Lieferzeiten und
flexible Produktionslinien fiihren zu einer verbesserten Produktqualitét, einer gesteigerten
Produktivitit und einer Erhdhung der Kundenzufriedenheit.

81 Klotzbach 2007; Holweg 2005.

82 Dankbaar 1997; Holweg 2007; Krafcik 1988; MacDuffie 1995; Pil and Macduffie 1996; Rinehart, Huxley, and
Robertson 1997; Shah and Ward 2007; Shah and Ward 2003; Towill 2007; Voss 2005; Wood et al. 2004.



2.1.2 Begriffsdefinition

Die Uberpriifung der vorhandenen Literatur bietet einen guten Ausgangspunkt zur Definition von
Lean Production. Obendrein dient sie zur Kldrung der Verwirrung um die begriffliche und opera-
tionelle Reichweite des Begriffes. Gleichermassen wie eine Vielzahl an Managern sich primér auf
einzelne, sichtbare Aspekte von Lean Production fokussieren, ohne einen Blick auf die impliziten,
hochgradig interdependenten Verbindungen des Gesamtsystems zu werfen, richten viele Autoren
ihre Aufmerksamkeit auf die Definition und Erkladrung spezifischer Systemkomponenten statt auf
das ganzheitliche System.®3 Dieser in der Wissenschaft ersichtliche Mangel an Differenzierung
zwischen dem Gesamtsystem und den zugrundeliegenden Komponenten beruht vor allem auf den
zur Ausfithrung verwendeten allgemeinen Bezugspunkt.®4 Lean Production wird im Allgemeinen
aus zwei Perspektiven beschrieben, zum einen von einem philosophischen Blickpunkt her, beste-
hend aus Leitprinzipien und libergeordneten Zielen,?> zum anderen aus einer praktischen Betrach-
tungsweise heraus, bei der eine Fiille an Managementpraktiken, Werkzeugen sowie Techniken im
Mittelpunkt der Beobachtung stehen.8¢ Die zwei kontrastierenden Perspektiven implizieren nicht

Uneinigkeit per se, untergraben jedoch eine konzeptionelle Begriffsklarheit.

Der in Wissenschaft und Praxis mangelnde Konsens lésst sich vor allem an der im Lauf der Zeit
zunehmenden Generalisierung und Adaptierung von Begrifflichkeiten und Definitionen eindriick-
lich belegen. Gegeniiber den frithen japanischen Schriften von MONDEN37 und OHNO38, in denen
TPS sowie die darunterliegenden Komponenten iiberaus prizise definiert und voneinander abge-
grenzt wurden, haben spitere Verdffentlichungen zu einer Flut von — zum Teil schwammigen —
Interpretationen dariiber gefiihrt, was wirklich unter Lean Production zu verstehen ist und welche
Charakteristiken mit dem Konzept assoziiert werden sollten.3” Diese Divergenz fiihrt natiirlich zu
einer gewissen Konfusion in der akademischen Diskussion, zeigt sich jedoch umso verheerender,
wenn Organisationen die Konzeptumsetzung in der Realwirtschaft anstreben. Zu den praktischen
Konsequenzen zihlen u. a. Kommunikationsschwierigkeiten, eine erschwerte Wissensweitergabe,
eine komplizierte Erforschung des Themas und Erschwernisse bei der Festlegung der libergeord-
neten Ziele des Konzeptes.?® Diese Problematik lésst sich besonders gut anhand des Prinzips Just-
in-Time (JIT) veranschaulichen. In Ermangelung einer klaren und eindeutigen Definition hat JIT
seit dessen Veroffentlichung als eines der vier Hauptkonzepte von TPS?! mehrere Aufspannungen

und anschliessende Ausdehnungen im Zeitverlauf erlebt. Zur Aufrechterhaltung einer Produktion

83 Monden 1981; Negréo, Godinho Filho, and Marodin 2016; Shah and Ward 2007; Sugimori et al. 1977.
84 Shah and Ward 2007.

85 Spear and Bowen 1999; Womack and Jones 2003.

86 Li et al. 2005; Shah and Ward 2003.

87 Monden 1983.

88 Ohno 1988.

89 Parker 2003; Pettersen 2009; Shah and Ward 2007.

90 Andersson, Eriksson, and Torstensson 2006; Boaden 1997; Dale and Plunkett 1991; Godfrey et al. 1997.
91 Monden 1983.
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nach JIT, entwickelte OHNO Kanban als Mittel, um Material von einer vorgelagerten Fertigungs-
stufe zur nichsten — nach dem Pull System — zu ziehen und so den Produktfluss zu sichern.?? Bei
der Beschreibung und Messung von JIT, konzentrieren sich SUGIMORI ET AL. auf die kritischsten
Komponenten Kanban, Production Smoothing als auch Set-up Time Reduction.?? Spétere Defini-
tionen beriicksichtigen die urspriinglichen Elemente, enthalten jedoch ferner Ansitze wie Quality
Improvement, Employee Involvement und Customer Focus.?* In der Folge wurde JIT zum System
und Konzepten wie TPS, Pull Production oder Kanban wurde eine dquivalente Bedeutung beige-

messen, da diese oftmals synonym verwendet wurden.”>

Gemaiss OSIGWEH ist es nicht zwingend erforderlich, dass jeder Begriff in der Theorie genauestens
definiert wird. Vielmehr schlédgt er vor, dass erkldrte Begriffe gut konzipiert und ihre Definitionen
hinreichend genau sind.?® Lean Production wird in der einschldgigen Literatur am hiufigsten mit
der Eliminierung von Verschwendung assoziiert, die Industrieunternehmen als Uberbestinde oder
Uberkapazititen — maschinelle und menschliche Kapazititen — halten, um die durch Nachfrage-,
Prozess- und Lieferschwankungen induzierte Negativeffekte zu mildern. Gemadss Little’s Gesetz
lisst sich der Bestand in einem System reduzieren, indem entweder Uberkapazititen beibehalten
oder die Durchlaufzeit gesenkt wird. Da Uberkapazititen nach Lean Production indes eine Art der
Verschwendung darstellen, ist eine Verkiirzung der Durchlaufzeiten zu bevorzugen. Dieses Ziel
kann durch die Implementierung eines kontinuierlichen Flusses ohne laufende Stop-and-go-Ope-
rationen erreicht werden, die charakteristisch fiir Batch- und Warteschlangensysteme sind. Dafiir
ist allerdings eine hochgradig flexible, dedizierte und engagierte Belegschaft erforderlich. Sonach
miissen produzierende Unternehmen, die Lean Production betreiben und ihre Bestédnde nachhaltig
reduzieren mochten, ihre Nachfrage-, Prozess- und Liefervariabilitét steuern und gleichzeitig ihre
sozialen und technischen Systeme effektiv verwalten.?” Diese Schlussfolgerung fiihrt zu der von
SHAH und WARD vorgeschlagenen Begriffsdefinition von Lean Production, welche die vielen und
mannigfaltigen Facetten dieser Fertigungsphilosophie erfasst und ebenfalls als zugrundeliegende
Definition fiir das vorliegende Forschungsvorhaben gilt:%%

Lean Production ist ein integriertes, soziotechnisches System, das darauf abzielt,
alle Arten von Verschwendung zu eliminieren, indem gleichzeitig die durch Kunden,
Lieferanten und internen Faktoren induzierte Variabilitdt minimiert wird.

92 Ohno 1988.

93 Sugimori et al. 1977.

94 Flynn, Sakakibara, and Schroeder 1995; Flynn, Schroeder, and Sakakibara 1995; Hall 1987; McLachlin 1997.
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Lean Production wird sich auch in Zukunft weiterentwickeln. Dieser Sachverhalt impliziert, dass
jede Definition lediglich eine Aufnahme des Status quo eines sich fortwéhrend bewegenden Zieles
darstellen wird, das zu einem bestimmten Zeitpunkt Giiltigkeit besitzt.”® Das Bemiihen, eine zeit-
lose und allgemeingiiltige Begriffsdefinition fiir Lean Production zu formulieren, erweist sich als
eine enorme Herausforderung, die zum Teil von Autoren infrage gestellt wird.!90 SHAH und WARD
schaffen mit ihrem Verstdndnis den Spagat zwischen einer zu eng gefassten, kontextspezifischen
Begriffsbestimmung!%! und einer allumfassenden Definition, die so gut wie jedes organisatorische
Phianomen umschliesst.'92 Damit schaffen sie es, die Liicke zwischen den divergierenden philo-

sophisch-theoretischen und praxisorientierten Perspektiven zu schliessen.

Tabelle 2: Implikationen aus Kapitel 2.1.2

2.1.2-1 Heute herrscht nach wie vor eine grosse Meinungsverschiedenheit dariiber, was Lean Production
genau umfasst und wie das Konzept operationalisiert und gemessen werden kann.

2.12-2 Viele Autoren und Forscher richten ihre Aufmerksamkeit auf die Definition und Erklarung
spezifischer Systemkomponenten statt auf das ganzheitliche System aus.

2.1.2-3 Lean Production wird aus einer philosophisch-theoretischen (Leitprinzipien und iibergeordnete
Ziele) und einer praxisorientierten Perspektive (Praktiken, Werkzeuge und Techniken) beschrieben.

2.12-4 Lean Production ist ein integriertes, soziotechnisches System, das darauf abzielt, alle Arten von
Verschwendung zu eliminieren, indem gleichzeitig die durch Kunden, Lieferanten und interne
Faktoren induzierte Variabilitdt minimiert wird.

2.1.2-5 Lean Production wird sich auch zukiinftig weiterentwickeln: Jede Definition ist nur eine Moment-
aufnahme eines sich bewegenden Zieles, das zu einem bestimmten Zeitpunkt Giiltigkeit besitzt.

2.1.3 Operationalisierungs- und Messungsansiitze

Wie in Kapitel 2.1.1 thematisiert, geniesst Lean Production seit einigen Jahrzehnten einen hohen
Stellenwert im akademischen Diskurs. Als Beleg hierfiir gelten speziell im Kontext der vorlie-
genden Arbeit die vielen Publikationen!93 zur Adoption sowie Adaption von Lean-Prinzipien in
Firmen der verarbeitenden Industrie bzw. die Studien!%4 zu den Effekten dieser Praktiken auf die
organisationale Leistungsfahigkeit!%5 von produzierenden Unternehmen. Ein weiteres Zeugnis fiir
die voranschreitende Bedeutung dieses Themas sind etliche systematische Literaturrecherchen,06

die iiber die letzten Jahre hinweg zu Lean Production veroffentlicht wurden.
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JASTI und KODALI untersuchten insgesamt 546 Paper zu Lean Production, die von 1988 bis 2011
in 24 Zeitschriften publiziert wurden. Zum einen kamen sie zu dem Schluss, dass in den Artikeln
eine zunehmende empirische Herangehensweise zu beobachten ist. Zum anderen stellten sie fest,
dass eine Vielzahl der veroffentlichten Fallbeispiele die Vermutung zulassen, dass produzierende
Unternehmen das Konzept immer noch nicht génzlich verinnerlicht und heute nach wie vor grosse
Schwierigkeiten bei der Umsetzung von Lean Production haben. Daraus leiten sie eine Reihe von
Empfehlungen und Geboten zur Maximierung der Ertrige, die mit der gegliickten Einfiihrung von
Lean Production einhergehen, ab. Diese sind u. a. die Anwendung von Lean-Prinzipien sowohl in
der Produktentwicklung als auch in simtlichen anderen Bereichen eines Unternehmens, die Not-
wendigkeit externer Partnerschaften, die Unverzichtbarkeit der systematischen Implementierung
von Lean und nicht nur isolierter Elemente, die Aufforderung zur Eliminierung aller sieben Arten
von Verschwendung statt nur einige von ihnen und der Appell, die wissenschaftlich entwickelten

Rahmenmodelle unter Zuhilfenahme von realen Tests zu validieren. 107

NEGRAO, GODINHO FILHO und MARODIN untersuchen in ihrer Literaturanalyse von {iber 80 Stu-
dien den Adoptionsgrad von Lean Production-Praktiken auf der ganzen Welt sowie die empirisch
hergeleiteten Interdependenzen zwischen den Praktiken und organisationaler Performance.!%8 Die
Autoren argumentieren, dass die in der einschldgigen Literatur existierenden Elaborate aufgrund
ihres starken industrie- bzw. kontextspezifischen Charakters ausschliesslich ein beschranktes und
fragmentiertes Verstdndnis von der Implementation von Lean Production und dessen Bedeutung
fiir die Produktionsleistung darbieten. Die Analyse der wissenschaftlichen Artikel zu dem Thema
offenbart, dass die Anwendung von Lean-Praktiken nach wie vor in einer fragmentierten Art unter
Nichtbeachtung der systemischen Verkniipfungen erfolgt, die fiir Lean Production essenziell sind.
Trotz der vielen Publikationen, welche die positiven Effekte der Implementierung von Lean empi-
risch auf mindestens eine operative, finanzielle oder umweltbezogene Performance-Metrik bereits
unter Beweis gestellt haben, sprechen sich NEGRAO ET AL. fiir die Notwendigkeit weiterer wissen-
schaftlicher Beitrage aus, welche brancheniibergreifend den Grad der Implementierung von Lean
Production sowie die Auswirkungen der Praktiken auf produktionsrelevante Leistungsindikatoren
untersuchen. Threr Auffassung nach sind vor allem die in der Literatur postulierten Systemzusam-
menhénge von Lean Production bis dato nicht géinzlich gekldrt worden. Forschungsbedarf besteht
daher besonders hinsichtlich der Umsetzung von Lean-Biindel, die aufgrund der komplementiren
und synergistischen Natur von Lean einen weitaus stirkeren Effekt auf die Performance erreichen

wiirden als einzelne isolierte Komponenten — wie bisher mehrheitlich betrachtet.10?

107 Jasti and Kodali 2015.

108 Kapitel 2.3.3 bietet das theoretische Fundament zur Konzeption eines Abbreviated Performance Metrics System.
Durch systematische Untersuchung der Literatur zu Performance Measurement werden wichtige Lehren gezogen
sowie ein fundiertes Verstindnis der Begriffsdefinition von Leistungsfédhigkeit im Kontext von Operational
Excellence respektive zur Erforschung der Effekte von pharmazeutischen Produktionssystemen entwickelt.

109 Negrao, Godinho Filho, and Marodin 2016.



Bisherige Arbeiten zu Operationalisierungs- und Messungsansitzen von Lean Production konnen
grundsétzlich in zwei Gruppen unterteilt werden: (1) Artikel, die industrie- oder kontextspezifisch
den Grad der Adoption von Lean-Praktiken evaluieren und (2) Publikationen, welche die Auswir-

kungen der Praktiken auf die Leistung von Unternehmen als Forschungsgegenstand haben.

Die Mehrheit der Publikationen der ersten Gruppe kommt zur Schlussfolgerung, dass die Einfiih-
rung von Lean-Praktiken in der Praxis dispergiert und zersplittert erfolgt, ohne Beriicksichtigung
der fiir Lean charakteristischen Interdependenzen.!!0 Nebstdem leitet eine Vielzahl dieser Studien
verschiedene Kontextfaktoren ab, welche den Umsetzungsgrad von Lean Production massgeblich
beeinflussen sollen: Unternehmensgrosse, Industriesektor, Top Management-Commitment sowie
Komplexitét der Lean-Praktiken. Wenngleich einige Autoren keinerlei messbaren Korrelationen
zwischen der Firmengrosse und dem Gebrauch von Lean-Praktiken feststellen,!!! konkludiert der
Grossteil, dass grossere Unternehmungen im Vergleich zu kleineren eher dazu neigen, eine hohere
Anzahl an Lean-Praktiken mit mehr Intensitit zu implementieren.!!? Diese Schlussfolgerung lasst
sich damit begriinden, dass eine erfolgreiche Adoption von Lean Production-Investitionen in tech-
nologische und menschliche Faktoren bedingt, dass sich Resultate erst auf lange Sicht bemerkbar
machen und dass eine starke Verhandlungsmacht gegeniiber Lieferanten unerlésslich ist. Das sind
zweifelsohne Merkmale von grossen Unternehmen, welche die zugrundeliegende Annahme einer
positiven Korrelation zwischen Firmengrosse und Grad der Adoption stiitzen.!!3 Die existierenden
Veroffentlichungen zeigen dariiber hinaus, dass grosse Unterschiede bei der Exekution von Lean-
Praktiken je nach industriellem Sektor bestehen. Die empirischen Fallbeispiele manifestieren eine
hohere Intensitidt der Anwendung von Lean-Praktiken in der Automobilbranche sowie in weiteren
Sektoren mit hochgradig standardisierten Produktionsprozessen und kurzen Produktpaletten. Dies
impliziert allerdings nicht, dass Sektoren mit andersartigen Merkmalen nicht von Lean Production
profitieren konnen.!!4 Die Hypothese, dass das Management-Commitment die Adoption von Lean
positiv beeinflusst, wurde in der jlingeren Vergangenheit durch die quantitativen Studien mehrerer
Forscher ebenso belegt.!!5 Die Resultate verstiarken den Eindruck, dass mit einem eindriicklichen
Engagement seitens der Fithrungsriege einer jeden Unternehmung eine intensivere Adoption von

Lean Production und hohere Investitionen in die Infrastruktur einhergehen. Dementsprechend und
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aufgrund der besseren Vorstellung von potenziellen Entscheidungen zu Lean, die mit einem hohen
Engagement der Fiihrung verbunden sind, stellt ein starkes Top Management-Commitment einen
kritischen Erfolgsfaktor fiir eine wirksame Umsetzung von Lean Production dar.!1¢ Zuletzt halten
BORTOLOTTI, BOSCARI und DENESE fest, dass vor allem Unternehmen mit einer hochentwickelten
Organisationskultur sowie einer gewissen Reife und Expertise hinsichtlich der Adoption von Lean
diejenigen Firmen darstellen, die komplexere Lean-Praktiken erfolgreich einfiihren, die wiederum

von zentraler Bedeutung fiir die Aufrechterhaltung der «unauthorlichen Reise» sind.!17

Publikationen, die sich mit den Folgen von Lean-Praktiken auf die Performance von Unternehmen
befassen, legen mehrheitlich!!8 positive Zusammenhange zwischen der Adoption dieser Praktiken
und der organisationalen Leistungsfahigkeit dar, gemessen anhand von verschiedenen operativen,
finanziellen und umweltbezogenen Performance-Metriken.!!® Trotz der vielen wissenschaftlichen
Studien zu dieser Domine existieren indessen nur wenige Artikel, welche {iber die Untersuchung
einzelner Aspekte von Lean Production (bspw. JIT-Implementation) hinausgehen. Noch weniger
empirische Untersuchungen beschiftigen sich mit den Effekten der Anwendung von integrierten
(Sub-)Systemen, bestehend aus heterogenen, voneinander abhéingigen Gestaltungsdimensionen.
Diesbeziiglich bildet die vielfach zitierte Publikation von SHAH und WARD eine Ausnahme.!?0 In
ithrer Veroffentlichung identifizieren sie sogenannte «Lean Bundles», welche sie hinsichtlich ihrer
multidimensionalen Zusammenhénge weiter untersuchen. Darauf aufbauend sowie in Anlehnung
an vergangene Publikationen in diesem Literaturbereich gelangen SHAH und WARD auf eine Liste
von 22 Methoden respektive Konstrukte, die sie den vier iibergeordneten Gestaltungsdimensionen
— bzw. Subsystemen — Total Productive Maintenance (TPM), Total Quality Management (TQM),
JIT und Human Ressource Management (HRM) zuordnen. Gleichzeitig stellen sie fest, dass sich
der Effekt von einzelnen Subsystemen (z. B. JIT) infolge der simultanen Umsetzung von weiteren
Dimensionen (bspw. TPM oder TQM) verstérken ldsst.
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Aufbauend auf die von SHAH und WARD!2! identifizierten Konstrukte, erforschen NEGRAO ET AL.
die bis zum Jahr 2017 in der Literatur postulierten Zusammenhinge zwischen 18 Lean-Praktiken
und diversen Leistungsmetriken. Die 17122 dafiir verwendeten Key Performance Indicators (KPI)
werden in die drei Kategorien: operative (11 KPI), finanzielle (5 KPI) und umweltbezogene Per-
formance (1 KPI) unterteilt. Aus Tabelle 3 wird ersichtlich, dass die betrachteten Lean-Praktiken
allesamt einen positiven Einfluss auf mindestens eine Leistungsmetrik ausiiben.'?3 Von zentraler
Bedeutung sind insbesondere Lean-Praktiken, die positive Korrelationen mit einer hohen Anzahl
an KPI bieten, wie z. B. Kaizen, Pull System, SMED, TPM, Supplier Development, Customer
Involvement sowie HRM!24. Diese Erkenntnisse sind von grosser Bedeutung fiir die Wissenschaft
und zugleich fiir Manager der realen Wirtschaft. Zum einen liefern diese statistisch signifikanten
Wechselwirkungen zwischen Lean-Praktiken und Performance-Kennzahlen die Basis fiir weitere
Studien zu den (positiven) Effekten von Lean Production, zum anderen zeigen sie praktizierenden
Unternehmen auf, in welche Prinzipien sie den hochsten Ressourcenaufwand investieren miissen,

um einen moglichst grossen Ertrag zu generieren.

Tabelle 3: Postulierte Zusammenhdnge zwischen Lean-Praktiken und Performance-Indikatoren!?3

Operative Finanzielle Umweltbezogene
Performance Performance Performance
Kaizen 11 5 1
Pull System 11 5 -
SMED 11 5 -
TPM 11 5 -
Supplier Development 11 4 -
Customer Involvement 11 3 -
HRM 10 5 1
Cellular Manufacturing 10 5 -
Continuous Flow 10 4 -
Supplier-JIT 9 5 1
Heijunka 8 4 -
58 7 4 -
Inventory Reduction 6 4 -
Takt Time 4 1 -
Poka Yoke 3 3 -
Standardization 2 -
Visual Management 2 - -
New Product Development 1 2 -

121 Thid.

122 Productivity, Customer Satisfactions, Lead Time, Quality, On Time Delivery, Flexibility, Inventory Levels, Set-
up Time, Space Reduction, Employee Satisfactions, Speed of New Product Introduction, Unit Cost of Manufactur-
ing, Return on Investment, Profitability, Accounting Simplification, Market Share, Environmental Performance.

123 Negrao, Godinho Filho, and Marodin 2016.
124 Das Akronym HRM ist gleichbedeutend mit Effective Management-System (EMS).
125 In Anlehnung an Negrao, Godinho Filho, and Marodin 2016.



28 Stand der Forschung

Einige der Verdffentlichungen, die einen positiven Zusammenhang zwischen der Implementation
von Lean-Praktiken und der organisationalen Leistungsfidhigkeit von Unternehmen empirisch un-
ter Beweis stellen, halten weiter fest, dass der positive Effekt umso hoher ist, je grosser die Anzahl
der adoptierten Praktiken ist.!26 Diese Korrelation bekriftigt die von SHAH und WARD aufgestellte
These, dass Lean Production ein hochintegriertes System darstellt, in dem die verschiedenen kon-
stituierenden Elemente in gegenseitiger Abhidngigkeit zusammenhalten.!?7 Es sind aber vor allem
diese selbstverstiarkenden Effekte der gegenseitigen Wechselwirkungen verschiedener Elemente,
die bis anhin in der Literatur noch nicht abschliessend empirisch erforscht sind. Um diese system-
inhdrenten Interdependenzen zwischen Praktiken, Praktiken und Performance-Metriken als auch
Metriken génzlich zu erkléren, ist eine holistische Betrachtung von Lean-Biindeln statt isolierter
Elemente vorzunehmen. Nur auf diese Weise werden die Effekte von Lean Production vollsténdig

zum Tragen kommen, was die Leistung von Unternehmen nachhaltig maximieren wird.

Tabelle 4: Implikationen aus Kapitel 2.1.3

2.13-1 Produzierende Unternehmen haben Lean Production immer noch nicht vollstédndig verinnerlicht
und sehen sich heute mit grossen Schwierigkeiten bei der Umsetzung konfrontiert.

2.13-2 Die Anwendung von Lean-Praktiken erfolgt nach wie vor in einer fragmentierten Art und Weise
ohne Beachtung der systematischen Verkniipfungen, die fiir Lean Production essenziell sind.

2.13-3 Lean Production stellt ein hochintegriertes System dar, in dem die verschiedenen konstituierenden
Elemente in gegenseitiger Abhéngigkeit zusammenhalten.

2.13-4 Der Effekt von Lean Production ist umso héher, je grosser die Anzahl der adoptierten Praktiken in
einem Unternehmen ist.

2.1.3-5 Kontextfaktoren wie Unternehmensgrésse, Industriesektor, Top Management-Commitment sowie
Komplexitit der Praktiken beeinflussen massgeblich den Adoptionsgrad von Lean Production.

2.13-6 Eine Grosszahl der Publikationen bieten aufgrund ihres starken industrie- bzw. kontextspezifischen
Charakters nur ein beschrénktes und fragmentiertes Verstiandnis hinsichtlich der Implementierung
von Lean Production sowie dessen Bedeutung fiir die Produktionsleistung.

2.1.3-7 Die selbstverstiarkenden Effekte der gegenseitigen Wechselwirkungen verschiedener Elemente der
Lean Production sind bis anhin in der Literatur noch nicht abschliessend empirisch erforscht.

126 Vgl. bspw. Alcaraz et al. 2014; Bhasin 2013; Chong, White, and Prybutok 2001; Fullerton and McWatters 2001;
Nawanir, Teong, and Othman 2013; Hofer, Eroglu, and Hofer 2012; White, Pearson, and Wilson 1999.

127 Shah and Ward 2007.



2.2 Firmenspezifische Produktionssysteme

Die Entwicklung als auch Umsetzung eines eigenen, firmenspezifischen Produktionssystems hat
sich jiingst zu einem Trend entwickelt, der iiber nahezu alle verarbeitenden Industrien beobachtbar
ist. Das Phdanomen findet seinen Ursprung Mitte der 1990er Jahre in der Automobilindustrie und
hat sich seitdem als eine der eklatantesten Modeerscheinungen produzierender Unternehmen etab-
liert. Chryslers Einfithrung des Chrysler Operating System im Jahr 1994 bildet eines der frithesten
Ereignisse dieser Form der unternehmensiibergreifenden Systematisierung von Lean Production
ausserhalb von Toyota.128 Heute besitzt beinahe jeder Akteur innerhalb der Automobilindustrie —
Original Equipment Manufacturer (OEM) sowie vorgelagerte Zulieferer — ein firmeneigenes XPS.
In der jiingsten Vergangenheit haben sich ebenso Industrieunternehmen anderer Branchen diesem
wachsenden Trend angeschlossen, wie bspw. der schwedische Produzent von Haushaltsgeridten
Electrolux, der norwegische Aluminiumriese Hydro, der amerikanische Landmaschinenhersteller
John Deere, der ddnische Spielzeugfabrikant Lego, das schweizerische Lebensmittel- und Ernéh-
rungsunternehmen Nestlé, der franzosische Pharmakonzern Sanofi oder der deutsche Elektronik-
und Elektrokonzern Siemens. Diese Industrieunternehmen sind nur einige wenige Beispiele fiir

ein globales Phidnomen, das sich auf alle Sektoren der verarbeitenden Industrie ausweitet.!2?

2.2.1 Begriffsdefinition

Der Ausdruck Produktionssystem fiigt die zwei Termini «Produktion» sowie «System» aneinan-
der. Die Produktion ist eine an Wertschopfung ausgerichtete sowie sich systematisch vollziehende
Transformation, in welcher nicht die unmittelbare Befriedigung eigener Bediirfnisse, sondern die
Erzeugung von Werten im Vordergrund steht.!30 Die Fabrikate konnen dabei sowohl materieller
als auch immaterieller Art sein.!3! Das System — von Griechisch systema — stellt eine Einheit dar,
welche eine bestimmte oder unbestimmte Anzahl miteinander in Beziehung stehender Elemente
umschliesst. Einwirkungen und Verdnderungen einzelner Systembestandteile wirken sich auf das
System aus, welches durch dessen Struktur ein Gleichgewicht auf Metaebene herstellt.!32 Fiir den
Begriff Produktionssystem existiert in der einschlidgigen Literatur eine Vielzahl an Definitionen.
BAUMGARTNER differenziert sie hinsichtlich der Art der zugrundeliegenden Systemelemente, der
optierten Betrachtungsebenen als auch der Systemgrenzen des inhdrenten Wertschopfungsprozes-
ses. Je nach Untersuchungsebene représentiert ein Produktionssystem ein konzeptionelles System
mit unterschiedlichen Gestaltungsebenen oder aber ein aus physischen Transformationselementen

bestehendes reales System (vgl. Tabelle 5).133

128 Clarke 2005.

129 Netland 2013.

130 Dyckhoff 2006.

131 Westkiamper 2006.

132 Schubert and Klein 2011.
133 Baumgirtner 2006.
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Tabelle 5: Morphologie des Fachbegriffes Produktionssystem!3%

Kriterien Auspragungen

Systemelemente Technisch Sozial
Betrachtungsebenen Reales System Konzeptionelles System
Wertschopfungsprozesse Entwicklung, Beschaffung Produktion, Logistik

Eine Begriffsdefinition, die sich auf die technischen Systemelemente realer Produktionssysteme
beschrénkt, liefern KERN, SCHRODER und WEBER. Sie legen diese als Systeme dar, die «direkt eine
Transformation der Werkstoffe oder Objektfaktoren zum Gegenstand haben oder beinhalteny.!13
EVERSHEIM definiert den Fachbegriff wiederum in einem weiteren Sinne, unter Beriicksichtigung
samtlicher Systemebenen, vom Produktionsnetzwerk tiber Gebdude und Fertigungslinien bis hin
zur einzelnen Zelle: «Ein Produktionssystem umfasst alle Elemente und Relationen zwischen den
Elementen, die zur vollstindigen Erstellung eines Produktes erforderlich sind».13¢ Obwohl er sich
auf das reale System bezieht, erweitert er die Definition um soziale Elemente. Diesem Versténdnis
nach argumentiert BERGMANN weiter, dass Produktionssysteme allgemein ein technisches und ein
soziales Subsystem beinhalten, wodurch dem Befinden eines produzierenden Unternehmens als
soziotechnische Leistungseinheit Rechnung getragen wird.!37 In dhnlicher Form determinieren die
Autoren BOSENBERG und METZEN den Begriff Produktionssystem als ein « ... komplexes System,
welches das gesamte Unternehmen umfasst. Es stellt den Menschen in den Mittelpunkt des unter-
nehmerischen Geschehens. Die Elemente sind fundierte geistige Leitlinien, Arbeitsprinzipien mit
neuen Uberlegungen, integrierende Strategien zur Losung der zentralen Unternehmensaufgaben,
wissenschaftlich-ingenieurméssige Methoden sowie eine Reihe pragmatischer Arbeitswerkzeuge
fiir Mitarbeiter».!38

Der Erkenntnis folgend, dass die Zweckmassigkeit eines Produktionssystems nicht nur im Nutzen
dessen isolierter Prinzipien begriindet liegt, sondern ebenfalls wie sie aufeinander abgestimmt ist,
als auch infolge der Einsicht, dass erst eine konzertierte Prozessgestaltung mit einer konsequenten
Ausrichtung auf den Kundennutzen den ersehnten Durchbruch bringt, etablierte sich speziell im
deutschsprachigen Raum der Fachbegriff des «Ganzheitlichen Produktionssystems» (GPS).13 Im
wissenschaftlichen Diskurs existiert indes keine eindeutige Begriffsabgrenzung zwischen beiden
Terminologien. Die zwei Begriffe werden allgemein — auch in der vorliegenden Arbeit — synonym

verwendet, wobei GPS besonders Produktionssysteme in einem sehr weiten Sinn definiert.

134 In Anlehnung an ibid., 37.

135 Kern, Schroder, and Weber 1996, 1609f.
136 Eversheim 1992, 2058.

137 Bergmann 2010.

138 Bosenberg and Metzen 1993, 7.

139 Dombrowski and Mielke 2015.



Die VDI 2870 definiert das GPS als «ein unternehmensspezifisches, methodisches Regelwerk zur
umfassenden und durchgingigen Gestaltung der Unternehmensprozesse».!40 Diesem Verstindnis
folgend, benétigen Industriebetriebe eine individuelle Abstimmung ihrer Produktionssysteme, die
die firmeneigenen Methoden als ein iibergeordnetes Regelwerk strukturieren. Dabei ist darauf zu
achten, dass alle Prozesse mit geeigneten Gestaltungsprinzipien, Methodiken und Instrumenten in
geordneter Weise auf die Unternehmensstrategie und -ziele ausgerichtet werden.!4! Analog dazu
versteht PFEIL unter GPS ein fiir «Mitarbeiter verbindliches, standardisiertes Handlungswerk, das
beschreibt, wie Prozesse zur Produktion der vom Kunden gewiinschten Produkte gestaltet, imple-
mentiert, kontrolliert, standardisiert und stindig verbessert werden miissen. Abgestimmt auf die
Wertschopfungsstrategie des Unternehmens und die festgelegten Ziele enthilt es wichtige, mitei-
nander vernetzte Handlungsleitlinien, Prinzipien und Methoden der Produktionsorganisationy.!42
NEUHAUS und LAY erachten das GPS als ein «ordnungspolitisches Instrument», das darauf abzielt,
«organisatorische Innovationen zielgerichtet und koordiniert einzusetzen, ... um Zusammenhénge
zwischen den unterschiedlichen Methoden und Instrumenten transparent zu machen und dadurch

deren Umsetzung besser zu koordinieren.»!43

Entgegen des mitunter bestehenden Irrglaubens ist ein Produktionssystem nicht auf die Fertigung,
Montage, Verpackung sowie vergleichbare technische Wertschopfungsprozesse limitiert, sondern
umschliesst nahezu alle Unternehmensbereiche.!#4 Im Fokus stehen die allgemeine Strukturierung
von Gestaltungsprinzipien, methodischen Handlungsanweisungen sowie konkreten Instrumente,
durch die ein Industrieunternehmen einen nachhaltigen Wettbewerbsvorsprung erreichen kann.!43

Im Rahmen des vorliegenden Forschungsvorhabens gilt die nachfolgende Begriffsdefinition:

Ein Produktionssystem ist ein integriertes Regelwerk von Zielen, Prinzipien und Methoden,
welches der Prozessgestaltung und -realisierung unter Berticksichtigung der strategischen,
wirtschaftlichen, organisatorischen, sozialen und kulturellen Rahmenbedingungen dient.

Tabelle 6: Implikationen aus Kapitel 2.2.1

22.1-1 Je nach Untersuchungsebene bildet ein Produktionssystem ein konzeptionelles System mit diversen
Gestaltungsebenen oder ein reales System mit physischen Transformationselementen.

22.1-2 Die Zweckmaissigkeit eines Produktionssystems liegt nicht nur im Nutzen der isolierten Prinzipien
begriindet, sondern ebenfalls darin, wie diese aufeinander abgestimmt sind.

22.1-3 Ein Produktionssystem ist ein firmenspezifisches, methodisches Regelwerk zur umfassenden und
durchgéngigen Gestaltung der Unternechmensprozesse.

140 vDI 2870-1 2012.

141 Dombrowski and Mielke 2015.

142 pfeil 2009, 33.

143 Lay and Neuhaus 2005, 33.

144 Dombrowski and Mielke 2015.

145 Dombrowski, Crespo, and Zahn 2010; Lay and Neuhaus 2005; Spath 2003; Uygun 2012.
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2.2.2 Inhalte zeitgenossischer Produktionssysteme

In den letzten Jahrzehnten hat eine Mehrheit der Unternehmen eine Strategie umgesetzt, die sich
durch eine abwechselnde Implementierung von neuesten Produktionskonzepten und sogenannten
Best Practices charakterisierte. Infolgedessen empfanden es viele Organisationen als schwer, den
Erl6s ihrer produktionsseitigen Bemiihungen im Zeitverlauf aufrechtzuerhalten.!4¢ Durch Versuch
und Irrtum gelangten etliche Firmen zur Erkenntnis, dass ein nachhaltiger Erfolg ihrer Verbesse-
rungsanstrengungen einen hoheren Grad an Systematisierung sowie die Anpassung von Best Prac-
tices an die eigenen, einzigartigen Eigenschaften und das Umfeld erfordert. Diese Einsicht fiihrte
bei vielen Produzenten zum Glauben, — angespornt durch den iiber Jahrzehnte anhaltenden Erfolg
von Toyota sowie TPS — dass ein dhnliches, jedoch zugeschnittenes Konzept ihre eigene Wettbe-
werbsfahigkeit starken wiirde.!4” Diese Erkenntnis fiihrte aber gleichzeitig zu der grundsitzlichen
Fragestellung, wie ein derartiges XPS idealtypisch ausgestaltet werden miisste, so dass dieses die
Hauptprinzipen des Unternehmens beschreibt und effektiv von sémtlichen Standorten des firmen-
eigenen Produktionsnetzwerkes genutzt wird. Sollte ein Unternehmen blind die bereits bewéhrten
Prinzipien anderer nachahmen oder sollte es spezifische, auf die eigenen Bediirfnisse zugeschnit-
tene Prinzipien entwickeln?!4® In Bezug auf diese Fragestellung existieren in der akademischen
Diskussion zwei divergierende Gesichtspunkte.!4? Auf der einen Seite stehen die Fiirsprecher des
universalistischen Ansatzes von Best Practices, wiahrend auf der anderen Seite mehrere Forscher

eine Anpassung der XPS-Prinzipien an die firmeneigenen Kontingenzen fiir notwendig halten.

Das Best Practice-Paradigma setzt die Uberlegenheit einiger Prinzipien gegeniiber anderen voraus
und argumentiert demnach, dass diese iliberlegenen Prinzipien {iber das gesamte innerbetriebliche
Produktionsnetzwerk umgesetzt werden sollten. Autoren sowie Befiirworter dieses universalisti-
schen Ansatzes haben stets die Uberlegenheit!5 der eigenen Produktionspraktiken und -prinzipien
gegeniiber anderen Losungen beansprucht, wie die wissenschaftlichen Produktionsprinzipien von
Frederic Taylor oder die friihen Massenproduktionsprinzipien von Henry Ford beispielhaft unter
Beweis stellen. Die zugrundeliegende Annahme dieser Fiirsprecher besagt, dass ein One-best-way
Approach als Weltklassestandard fiir alle Unternehmen {iber alle Industrien hinweg existiert. Ein
jedes Unternehmen konnte durch das aufmerksame Beobachten und Lernen der Misserfolge sowie
Erfolge anderer rasch die weltweite Leistungsgrenze erreichen.!5! Als Folge dieser Uberzeugung
argumentieren Befiirworter des universalistischen Ansatzes, dass bewéhrte Produktionsprinzipien

dazu neigen, sich tiber eine launenhafte Mimik quer um den Globus zu verteilen.!52

146 Bateman 2005; Jorgensen, Boer, and Gertsen 2003; Towill 2007.
147 Black 2007; Wu et al. 2000.

148 Netland and Aspelund 2014; Netland 2013.
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150 Voss 1995.

151 Terlaak and Gong 2008.

152 Abrahamson 1991; Ketokivi and Schroeder 2004.



Dem zuvor beschriebenen universalistischen Best Practice Paradigma stehen kontingente Ansétze
zu XPS gegeniiber.!33 SOUSA und V0SS begriinden diesbeziiglich, dass «research on practices has
begun to shift its interest from the justification of the value of those practices to the understanding
of the contextual conditions under which they are effective».!34 Die Vertreter dieser kontingenten
Perspektive sind der Uberzeugung, dass die zu beriicksichtigenden Prinzipien den einzigartigen,
pfadabhédngigen Charakteristika eines Unternehmens sowie dem dynamischen Umfeld, in dem es
operiert, geniigen miissen. Der Kontingenzansatz weist sonach vielerlei Gemeinsamkeiten mit der
Theorie «Resource-based View of the Firm» 155 auf. Beide Theorien verstehen die Gestaltung und
Realisierung firmenspezifischer Prinzipien als eine unerldssliche Voraussetzung fiir das Erzielen
eines nachhaltigen Wettbewerbsvorteils.!3¢ Diese Argumentationslinie wurde von weiteren Auto-
ren gestirkt, die Verbesserungsprogramme als auch die Entwicklung von XPS als Strukturen zum
Aufbau von «Dynamic Capabilities»!37 betrachten.!38 Abschliessend ist festzuhalten, dass gemiss
der Kontingenztheorie jede Firma ihr Erfolgsrezept in der Einzigartigkeit statt in der Nachahmung
findet und dass ein Fit!?® zwischen XPS-Prinzipien und spezifischen Unternehmenseigenschaften

notwendig ist, um im heutigen Umfeld langerfristig wettbewerbsfahig zu bleiben.

Wie in Kapitel 2.1 beschrieben, hat sich das Konzept Lean Production als eines der dominantesten
Produktionsparadigmen der Neuzeit durchgesetzt. Die Befiirworter des Best Practice-Paradigmas
pladieren in der Regel zusitzlich fiir die Giiltigkeit der Prinzipien von TPS und Lean Production
und ermutigen sdmtliche Unternehmen, die eine Steigerung der Leistungsfahigkeit ihrer Betriebs-
stdtten anstreben, sie zu kopieren.!®0 Die Affirmation, dass Lean «the standard global production
system of the twenty-first century»!¢! wird, wurde von zahlreichen wissenschaftlichen Studien,
welche die positiven Effekte eines erfolgreichen Lean-Verbesserungsprogrammes aufzeigen, aus-

fiihrlich belegt und findet in der produzierenden Industrie nach wie vor grossen Zuspruch.!2 Die

153 Sousa and Voss 2001.
154 Sousa and Voss 2008.

155 Die Theorie «Resource-based View of the Firmy ist eine der am weitesten verbreiteten theoretischen Perspektiven
auf dem Gebiet des strategischen Management und damit verwandter Disziplinen. Deren rasche Verbreitung hat zu
erheblichen, teilweise umstrittenen Diskussionen und einer grossen Anzahl an empirischen Forschungen gefiihrt.
Gemiss der «Resource-based View of the Firm» ergibt sich ein nachhaltiger Wettbewerbsvorteil besonders aus den
Ressourcen und Fahigkeiten, welche ein Unternehmen besitzt. Diese Affirmation basiert auf der Annahme, dass die
Leistung einer Firma auf deren Heterogenitit basiert. Vgl. Barney 2011; Barney 1991; Wernerfelt 1984.

156 Netland 2013.

157 TEECE und PISANO entwickelten das Konzept «Dynamic Capabilities» als Antwort auf bzw. zur Optimierung von
verschiedenen Ansétzen der Strategieforschung, wie u. a. der «Resource-based View of the Firmy. Thr Ziel war es,
einen Strategierahmen zu entwerfen, welcher den Anforderungen dynamischer, technologischer und wettbewerbs-
orientierter Umgebungen gerecht wird. Geméss den Begriindern miissen Unternehmungen dynamische Féhigkeiten
identifizieren, entwickeln und stdndig erneuern, um wettbewerbsfahig zu bleiben. Vgl. Teece and Pisano 1994.

158 Anand et al. 2009; Teece, Pisano, and Shuen 1997; Witcher, Chau, and Harding 2008.
159 vgl. Kapitel 2.1.3.

160 Adler and Cole 1993; Netland 2013; Womack and Jones 2003.

161 Rinehart, Huxley, and Robertson 1997, 2.

162 ygl. Kapitel 2.1.3.
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Uberlegenheit dieser Produktionsphilosophie wird ebenso von den Fiirsprechern der Kontingenz-
perspektive eingestanden, die indes gleichzeitig eine Adaption auf sich verdndernde Umgebungen
fordern. Dieser Teil der Autoren argumentiert insbesondere mit der Schwierigkeit, welche mit der
versuchten Imitation von TPS einhergeht: «After 30 years, we can now be reasonably certain that
whatever Toyota got, it isn’t a trivial task to bottle it and sell it on».163 NELSON und WINTER be-
griinden diese inhdrente Erschwernis vor allem mit dem wiederholten Versuch von Unternehmen,
Routinen anderer nachzuahmen, ohne einen vollstindigen Zugriff auf diese zu besitzen, wodurch
schlussendlich imperfekte Kopien der observierten Elemente geschaffen werden.!64 Routinen sind
keine zufillig entstandenen Schopfungen, sondern vielmehr das Resultat langwieriger Lern- und
Reifeprozesse basierend auf kumulativem Wissen in spezifischen Kontexten.!65 Toyota bspw. be-
noétigte 30 Jahre, um die durch die Prinzipien von TPS beschriebenen Routinen zu entwickeln und
génzlich umzusetzen.!%¢ Demnach disqualifiziert der kontingente Ansatz keineswegs die Wirk-

samkeit von TPS, impliziert indes eine Abkehr von seinem origindren Blueprint.

In seinem Paper «Exploring the phenomenon of company-specific production systems: one-best-
way or own-best-way» versucht NETLAND diese Diskussion durch eine empirische Untersuchung
zeitgenossischer Produktionssysteme anzuregen. Hierbei zielt er insbesondere darauf ab, zentrale
Unterschiede sowie Gemeinsamkeiten verschiedener XPS in Bezug auf ihren Inhalt als auch ihre
Hauptprinzipien zu identifizieren.!¢” Eine umfassende Literatur- und Internetrecherche liefert eine
Liste von tiber 100 Unternehmen, die in irgendeiner Art und Weise ein XPS entwickelt sowie eine
minimale, 6ffentlich zugingliche Darstellung des XPS publiziert haben. Nach weiteren Analysen,
Unternehmensbefragungen, einem anonymisierten Benchmarking und der Validierung sdmtlicher
zur Verfiigung stehender Informationen werden schliesslich 30 XPS beriicksichtigt. Die Anzahl
der Cases basiert dabei auf einer Replikations- statt auf einer Stichprobenlogik, was vornehmlich
der Schwierigkeit der Daten- und Informationsgewinnung geschuldet ist.168 Die 30 ausgewdhlten
XPS gehoren allesamt zu grossen, renommierten, international agierenden Industrieunternehmen
verschiedener Branchen und Lénder. Die Industrien reichen von Automobilzulieferern bis hin zu
Spielzeug- und Mobelherstellern. NETLAND rechtfertigt die Giite seiner Stichprobengrdsse damit,
dass sich das Gesamtergebnis kaum verdndert, wenn die Art der Industrie variiert wird. Weiterhin
werden mehrere Massnahmen ergriffen, um die Analyseergebnisse zu validieren — erwdhnenswert
ist ein eintdgiger Workshop, in dem die Thematik diskutiert und die zentralen Schlussfolgerungen

hinsichtlich ihrer Giiltigkeit forschungs- wie auch industrieseitig begutachtet wurden.!6?

163 New 2007, 3547.

164 Nelson and Winter 1982.
165 Wagner et al. 2011.

166 Ohno 1988.

167 Netland 2013.

168 Tbid.; Yin 2013.

169 Netland 2013.



Die Studie kommt zu der Schlussfolgerung, dass XPS weitgehend Varianten «der gleichen Sache»
darstellen. Im Mittelpunkt zweier divergierender Perspektiven stiitzen NETLANDS Ergebnisse die
Behauptungen des universalistischen Best Practice-Paradigmas. Die XPS von verarbeitenden Un-
ternehmen haben weitestgehend dieselben Prinzipien inne und diese dhneln in hohem Masse den
bewihrten Prinzipien von TPS und Lean Production. Zwar reagieren die XPS einzelner Industrien
zum Teil auf branchenspezifische Anforderungen, jedoch ist es die Emphase auf einige Prinzipien,
welche variiert, nicht die gemeinsamen Lean-Wurzeln per se.!70 Geméss seiner Studienergebnisse
halt NETLAND weiter fest, dass XPS offenkundig pfadabhéngig von TPS entwickelt werden!’! und
dass zeitgendssische XPS eine Verlagerung von der origindren, menschenorientierten und kultur-
fordernden Nachdriicklichkeit hin zu einer verstarkt technischen Bedeutung vermuten lassen. Die
zweite Hypothese begriindet er damit, dass zentrale EMS-Prinzipien wie Employee Involvement,
Leadership, Teamwork, Vision, Culture und Values in gegenwértigen Produktionssystemen allein

eine geringe oder keine Beriicksichtigung finden (vgl. Tabelle 7).172

Tabelle 7: XPS-Prinzipien von 30 global agierenden Industrieunternehmen!’3

Rang Prinzip Anz.an %an Rang Prinzip Anz.an % an
XPS XPS XPS XPS
1 Standardized Work 28 93 24 Clear Communication 4 13
2 CI/ Kaizen 25 83 Organizational Design 4 13
3 Total Quality 23 77 Quick Changeover 4 13
4 Pull System 21 70 27 Design for Manufacturing 3 10
5 Flow Orientation 20 67 Profit-making 3 10
Value Stream 20 67 Innovation 3 10
7 Employee Involvement 19 63 Inventory Management 3 10
8 Visualization 18 60 Jidoka/ Autonomation 3 10
9 Customer Focus 17 57 Product Development 3 10
10 Stability and Robustness 15 50 Reduction of Batch Size 3 10
Workplace Management 15 50 34 Automation 2 7
12 Just-in-time 14 47 New Effective Technology 2 7
13 HSE 13 43 OEE 2 7
Teamwork 13 43 Payment 2 7
15 Heijunka 12 40 Sales 2 7
Leadership 12 40 39 Competitive Benchmarking 1 3
Takt Time 12 40 ERP 1 3
18 Maintenance 11 37 Optimized Manning 1 3
19 Lean Supply Chain 9 30 Order and Material Planning 1 3
Performance Measurement 9 30 PLC Management 1 3
21 Cross-functional Training 8 27 Real-time Response 1 3
22 Flexibility 6 20 Transport on Wheels 1 3
23 Vision, Culture and Values 5 17 46 Focused Factory 0 0

170 Ibid.

171 Diese Erkenntnis stimmt mit der Entwicklungsnatur von Six-Sigma iiberein. Vgl. Van Iwaarden et al. 2008.
172 Netland 2013.

173 In Anlehnung an ibid.
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Obwohl firmenspezifische XPS grosse Gemeinsamkeiten in ihrer Beziehung zu TPS sowie Lean
Production aufweisen, verfiigen sie zugleich iiber firmenspezifische Charakteristika, die dort zum
Erfolg fiihren kdnnen, wo standardméissige Lean-Verbesserungsprojekte zuvor versagt haben. In
dieser Hinsicht betont NETLAND, dass keine zwei XPS genau die gleichen Prinzipien beinhalten
und dass ein XPS in erster Linie die strategische Wahl eines Unternehmens beziiglich seiner wich-
tigsten betrieblichen Prinzipien ausdriickt. Aus diesem Grund gelangt er zu der Schlussfolgerung,
dass jedes firmenspezifische Produktionssystem «an own-best-way approach to the one-best-way
paradigm»!74 reprisentiert. Nur wenige studierte XPS-Ansétze enthalten einzigartige, nicht Lean-
spezifische Prinzipien, wie durch die Kontingenzperspektive vorgeschlagen. Zudem kommen bei
einer iiberwiegenden Mehrheit von XPS keine Elemente moderner Fertigung (bspw. Automation
oder Real-time Response) vor. Nach NETLAND bieten insbesondere diese Anomalien interessante

Moglichkeiten fiir weitere Forschung.!7

Tabelle 8: Implikationen aus Kapitel 2.2.2

222-1 Unternehmen entwickeln ihre XPS nicht von Grund auf, sondern vielmehr beeinflusst durch bereits
existierende und in der Industrie bewihrte Prinzipien. Dies deutet auf einen Adaptierungsprozess in
den Unternehmen hin, der zugleich das firmenspezifische Systemelement verkorpert.

222-2 Obwohl keine zwei XPS identisch sind, stellen sie allesamt weitgehend Varianten «der gleichen
Sache» hinsichtlich ihres Inhaltes dar.

222-3 Klassische Lean-Prinzipien beeinflussen in hohem Masse bzw. bilden die Grundlage der Mehrheit
samtlicher XPS.
222-4 Es erfolgt eine Verlagerung von einem origindren, menschenorientierten und kulturférdernden

Fokus hin zu einer verstarkt technischen Bedeutung von Produktionssystemen.

222-5 XPS verschiedener Industrien reagieren auf teilweise branchenspezifische Anforderungen. Es ist
indes die Emphase auf einige Prinzipien, die variiert, nicht die gemeinsamen Lean-Wurzeln per se.

222-6 Gemiss der Kontingenztheorie ist ein Fit zwischen XPS-Prinzipien und spezifischen
Unternehmenseigenschaften notwendig, um im heutigen Umfeld wettbewerbsfahig zu bleiben.

222-17 Unternehmen nehmen eine rein oberfldchliche Imitation fremder Erfolgsrezepte vor, ohne iiber ein
fundiertes Verstindnis der zugrundeliegenden Routinen und Voraussetzungen zu verfiigen.

222-8 Nur wenige Beispiele heutiger Produktionssysteme enthalten einzigartige, nicht Lean-spezifische
Prinzipien, welche den Anforderungen moderner Fertigungstechniken und -technologien geniigen
und folglich Unternehmen einen dezisiven Wettbewerbsvorteil verschaffen kénnen.

222-9 Trotz der grossen Akzeptanz hinsichtlich der positiven Effekte von XPS auf die Leistungsfahigkeit
von Produktionswerken ist nicht klar, wie und unter welchen Umsténden diese Verbesserung
eintritt. Aus diesem Grund plédieren viele Autoren fiir mehr Forschung zu den Zusammenhéngen
zwischen der Adoption von XPS und organisationalen Performance.

174 Ibid.
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2.3 Operational Excellence in der pharmazeutischen Industrie

Im Nachfolgenden wird ein Kurzportrait der Pharmabranche geboten, das St.Galler OPEX Modell

vorgestellt und die Leistungsfahigkeit im Kontext von Operational Excellence erklért.

2.3.1 Kurzportrait der Pharmaindustrie

Als Einblick in den pharmazeutischen Sektor und zur Einordnung der besonderen Anforderungen
der Industrie in die nachfolgende Untersuchung, werden im vorliegenden Kapitel einige zentrale
Eigenschaften, produzierende Merkmale und fundamentale Herausforderungen der Branche kurz
erlautert. Die gewonnenen Erkenntnisse sollen speziell den thematischen Kontext fiir die folgende

Untersuchung pharmazeutischer Produktionssysteme schaffen.

Charakteristika der Pharmaindustrie

Die pharmazeutische Industrie verzeichnete 2018 in den Kategorien Human- und Tiermedizin ein
Marktvolumen von Arzneimitteln in Héhe von USD 1.2 Bio.!7¢ Davon wurde mit USD 753 Mrd.
mehr als die Halfte durch verschreibungspflichtige Originalpréparate erwirtschaftet. Die Umsitze
durch Generika nach drztlicher Verordnung machten mit insgesamt USD 75 Mrd. einen Bruchteil
des globalen Marktvolumens aus.!”7 Mit USD 485 Mrd. stellte die USA im Jahr 2018 den grdssten

Abnehmer dar. Mit grossem Abstand folgten die Umsétze in den Landern China und Japan.!78

Auf Basis der Umsétze von 2018 nimmt Pfizer vor Roche und Novartis die Spitzenposition ein.!7?
Im Bereich der Generika gehoren umsatztechnisch die Unternehmen Mylan, Sandoz sowie Teva
zu den global fiihrenden Herstellern.!80 Hinsichtlich der Profitabilitit zdhlte die Pharmabranche
lange Zeit — etwa bis zur Jahrtausendwende — zu den Industrien mit den hochsten erwirtschafteten
Gewinnen.!8! Die Eigenkapitalrendite liegt heute bei rund 15 %, im Falle von biotechnologischen
Préparaten bei 22 %. Den weltweit hochsten absoluten Gewinn der Biotech- und Pharmakonzerne
registrierte im Jahr 2019 die Firma Johnson & Johnson mit tiber USD 16 Mrd., gefolgt von Pfizer
und Roche mit rund USD 12 Mrd.!82 Mit diversen inlédndisch ansdssigen Unternehmen nimmt die
Schweiz als Produktions- und Forschungsstandort eine hohe Bedeutung ein.!83 Dieser Sachverhalt
ist besonders der hohen Produktivitét der inldndischen Industrie zu verdanken. Heruntergebrochen
auf eine Arbeitsstunde wird eine Wertschopfung von circa CHF 350 generiert. Das entspricht dem

dreifachen Wert im Vergleich zum klassischen Chemiesektor.!84
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182 Statista 2020.
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Ein pharmazeutischer Hersteller ist mehrheitlich in die drei grundlegenden Wertschopfungsstufen
Pharmaforschung, Produktentwicklung sowie Kommerzialisierung einteilbar.'85 Grossen Firmen
zeichnet im Normalfall aus, dass alle drei Abldufe innerhalb des Unternehmens mit zunehmendem
Auslagerungsanteil umgesetzt werden.18¢ Die fortschreitende Desintegration miindet letztendlich
in der Notwendigkeit, ein intensiveres Management von Partnernetzwerken zu pflegen.!87 So wird
heutzutage bereits ein Grossteil klinischer Studien durch Contract Research Organizations (CRO)
durchgefiihrt.!® Wéhrend es in den USA im Hinblick auf den Margenerhalt noch immer verbreitet
ist, eigenstindig zu produzieren, werden besonders in Europa zunehmend Contract Manufacturing

Organizations (CMO) einbezogen.!8

Die Pharmaindustrie geniesst die Anerkennung als eine der global fiihrenden Industriezweige. Die
damit einhergehende Innovationskraft hat entscheidend zum weltweiten Gesundheitsfortschritt im
letzten Jahrhundert beigetragen.!?? Die pharmazeutischen Forschungsbemiihungen spielen sich in
drei Kategorien ab: Pharmazeutika mit Marktexklusivitit, Generika mit oder ohne Patentschutz
als auch frei verkdufliche Arzneimittel, sogenannte Over-the-counter Medikamente (OTC). Beim
Kauf ersterer Giiter, die oft auch unter dem Begriff «ethische Arzneimittel» geldufig sind, bedarf
es das Vorweisen eines drztlichen Attestes. Die Abgabe der Arzneimittel ist sonach Spitédlern oder
Apotheken vorbehalten.!®! Ein Patent, welches auch als Innovationsoutput der pharmazeutischen
Industrie begriffen werden kann, behélt im Normalfall wiahrend ungefahr 20 Jahren ab Aufnahme
der Studientdtigkeit dessen Giiltigkeit, weshalb die eigentliche Patentzeit (Schutzrechte) auf dem
Markt in Wahrheit allein einen Bruchteil des gesamten Produktlebenszyklus ausmacht.!°> Bei der
zweiten Herstellungsgattung der Generika handelt es sich um Préparate, die hinsichtlich Kriterien
wie Zusammensetzung, Dosierung, Menge und Galenik Originalarzneimitteln entsprechen, deren
Patentschutz zwischenzeitlich ausgelaufen ist.!?3 Die letzte Gruppe der OTC-Medikamente ist mit
missigen Nebenwirkungen und Risiken verbunden, weshalb sie zur Selbstmedikation zugelassen
sind.!?* Pharmazeutische Erzeugnisse sind im Allgemeinen aufgrund komplexer Zusammenhénge

und damit verbundener Wirkungen als besonders erklidrungsbediirftige Produkte zu taxieren.!9>
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193 Gassmann et al. 2018; Meissner 2003; Morton and Kyle 2012.
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195 Pharmazeutika gehoren ergiinzend in die Klasse der speziellen Konsumgiiter, da sie eine direkte Wirkung auf die
Gesundheit der Patienten haben. Im gleichen Zug ist der Patient dazu verpflichtet, sich therapiegerecht zu verhalten,
damit der Behandlungserfolg und damit der Produktnutzen eintreten kann. Meissner 2003.



Aufgrund hoher innovations- und wissenschaftsgetriebener Leistungen fallen die F&E-Ausgaben
im pharmazeutischen Sektor seit jeher stark ins Gewicht.19¢ Die Aufwénde lassen sich in klinische
oder humane Vorstudie, Phasen I-I11, Zulassungsphase und Phase IV der Einfilhrung aufteilen.197
Ein Grossteil der Kosten féllt dabei in der ersten Wertschopfungsstufe der klinischen Studie an.198
Der starke Anstieg der F&E-Aufwinde ist nicht alleinig dem Innovationswillen der Unternehmen
zuzuschreiben, auslaufende Patente mittels Neuzulassungen auszugleichen, sondern vielmehr den
hohen regulatorischen, technischen und 6konomischen Herausforderungen geschuldet, denen die
Pharmaindustrie untersteht.!®? Die hohen Anforderungen hdngen in erster Linie damit zusammen,
dass die Gesundheit ein besonders wertvolles und schiitzenswertes Allgemeingut repréasentiert.200
Infolgedessen werden hohe Anspriiche an Entwickler, Produzenten und Inverkehrbringer gestellt,
welche den Gesetzgebungen im Sinne strenger Kontrollen im exportierenden oder importierenden
Staat unterliegen.20! Verzogerungen im Zuge von Zulassungs- und Vergiitungsprozessen sind fiir

die pharmazeutische Industrie daher charakteristisch.202

Trotz der noch immer exzellenten Ausgangslage und vielversprechenden 6konomischen Beitrige
der Branche gegeniiber den Volkswirtschaften, zeichnet sich ab, dass die goldene Ara des Sektors
langst der Vergangenheit angehort. Geméss Experten durchlief der Industriezweig sein goldenes
Zeitalter nach dem Zweiten Weltkrieg und registrierte schliesslich den Hohepunkt als direkte
Folge einer Grosszahl an hervorgebrachten Blockbuster-Medikamenten??3 in den 90er Jahren. Die
Etappe war durch konstant hohe Wachstumsraten, Expansionen, zunechmende F&E-Investitionen,
ansteigende Aufwendungen fiir Marketing- und Vertriebsmassnahmen wie auch einer konsequent
verfolgten Portfolioaufbaustrategie gekennzeichnet.204 Seit der Jahrhundertwende ist die Pharma-
branche in einer Ubergangsphase mit grosseren Herausforderungen2%5 konfrontiert, die den Sektor
dazu veranlasst, dessen bisheriges Geschéftsmodell zu liberdenken und anzupassen.?% Zuweilen
werden zur Erhaltung der eigenen Innovationspipeline etablierte Firmen und Start-ups aufgekaulft,

wobei die Akquisitionen nicht selten mit hohen Kosten verbunden sind.207

196 Jungmittag 2000; Becker and Lillemark 2006.
197 Becker and Lillemark 2006; Jungmittag 2000; PARMA 2019.

198 Der Wirtschaftsverband PARMA beziffert die Phase der klinischen Studie auf rund 16 % der Gesamtausgaben.
Jungmittag 2000; PhRMA 2019.

199 IFPMA 2017; Statista 2019b.
200 Meissner 2003.
201 Bergmann 2018; European Compliance Academy 2005.

202 Am Beispiel des schweizerischen Marktes sind ab Beantragung eines Arzneimittels im Median 650 Tage nétig,
bis das Préparat schliesslich dem Patienten zur Verfligung steht. Interpharma 2020.

203 Als Blockbuster-Medikamente werden auf dem Pharmamarkt besonders erfolgreiche Arzneimittel bezeichnet, die
jéhrlich einen Umsatz von mehr als USD 1 Mrd. erzielen. Meier 2017.

204 Eckelmann 2006; Khanna 2012.

205 Die Herausforderungen werden im letzten Abschnitt des Kapitels beschrieben.
206 Cacciotti, Evans, and Tanner 2008; Jungmittag 2000.
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Merkmale pharmazeutischer Produktion

Obwohl die ersten Arzneimittel zur Heilung von Krankheiten und zur Behandlung von Schmerzen
auf das Jahr 2100 v. Chr. zuriickgehen, wurde die erste Apotheke dennoch erst im 13. Jahrhundert
ins Leben gerufen.298 Ab dem Zeitpunkt wurde fortan die Arzneimittelproduktion von Medizinern
weitgehend getrennt gehandhabt und die einzelnen Produktionsschritte in zunehmendem Ausmass
von Apotheken tibernommen.20° Nachdem im 19. Jahrhundert nebst des Einsatzes von natiirlichen
Quellen auch die Verwendung von chemischen Stoffen und die damit verbundenen Verfahren der
synthetischen Erzeugung von Arzneimitteln verstirkt zum Einsatz kamen, wurde der Weg fiir das
Aufkommen grosser Pharmakonzerne geebnet.2!0 Die Transitionsphase der Verantwortlichkeiten
in Richtung Pharmaunternehmen verlief innerhalb weniger Jahre. Der Treiber dieses Uberganges
war insbesondere das Geschéftsmodell der Blockbuster-Medikamente, welches sich die Industrie
zunutze machte, indem diese sich auf fundamentale Wirkstoffe zur Bekdmpfung weit verbreiteter
Krankheiten konzentrierte, die mit einem Patentschutz belegt waren. Entsprechend stark baute der
Sektor Umsitze und Ertrdge aus und legte dadurch die Basis fiir die heute noch immer bedeutende
Marktstellung.?!! In den 80er Jahren wurden mit dem Aufkommen der Biotechnologie neue Hoff-
nungen im Sektor geschiirt.?!? Seitdem ist die zunehmende Bedeutsamkeit der biotechnologischen
Verfahren zur Gewinnung von Wirkstoffen und Medikamenten in der pharmazeutischen Industrie
deutlich zu konstatieren.2!3 Dies ist einerseits auf die zusétzliche technische Expertise hinsichtlich
biochemischer Prozessabldufe zuriickzufiihren, andererseits auf die im Vergleich zur chemischen
Zusammensetzung zielgerichteteren therapeutischen Personalisierungsmoglichkeiten im Umfeld

der Infektions-, Krebs- und Immunerkrankungen.?!4

In einer herkdmmlichen Lieferkette in der Pharmaindustrie treten Primér- und Sekundérhersteller,
Lieferanten, Lagerhduser, Handler und Kunden auf.2!5 Verschérfte regulatorische Anforderungen
im Hinblick auf das Fertigungsprozessvorgehen haben bei Pharmaunternehmen dazu gefiihrt, dass
die vorgelagerten Schritte gemeinhin externen CMO vergeben und die internen Fokusse verstérkt
auf die Endfertigung gelegt werden.2!¢ Sofern eine geringe Variantenanzahl respektive eine hohe
Komplexitit in der Wertschopfung besteht, ist es nicht uniiblich, dass gar die gesamte Fertigung

bestimmter Giiter an externe Auftragsherstellern vergeben wird.2!7
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Aufgrund der reprisentativen Wertschopfungskette, welche allgemein eine Vielzahl an einzelnen
Abwicklungsstufen umfasst, die wiederum in einem hochgradig integrierten Produktionsnetzwerk
eingebettet sind, ist die pharmazeutische Fertigung der Prozessindustrie zuzuordnen.2!® Durch die
Aneinanderreihung von Prozessschritten ist eine deutliche Abgrenzung der verfahrensgetriebenen
Wertschopfungsweise von der Produktion diskreter Industrien (z. B. Automobilbranche) moglich.
Die wesentlichen Differenzierungsmerkmale zwischen Prozessindustrien und diskreten Industrien
sind anhand der vier iibergeordneten Einordnungskriterien Marktbeziehung, Wertschopfungspro-
zess, Qualitdt als auch Planung und Kontrolle auszumachen.?! Die bedeutendsten Unterschiede

zwischen Prozessindustrien und diskreten Industrien konnen Tabelle 9 entnommen werden.

Tabelle 9: Zentrale Differenzierungsmerkmale zwischen Prozessindustrien und diskreten Industrien®?0

Dimensionen Subdimensionen Prozessindustrien Diskrete Industrien

Marktbeziehung Produkttyp Handelsgut Gebrauchsgut
Produktsortiment Schmal Breit
Produktnachfrage Hoch Niedrig
Produktkosten Niedrig Hoch
Auftragsgewinner Preis/ Liefergarantie Liefergeschwindigkeit/

Produktmerkmale

Transportkosten Hoch Niedrig
Neue Produkte Wenige Viele

Wertschopfungs- Wege Fix Variable

prozess Layout Nach Produkt Nach Funktion
Flexibilitat Niedrig Hoch
Produktionsanlagen Spezialisiert Universal
Arbeitsintensitét Niedrig Hoch
Kapitalintensitét Hoch Niedrig
Umriistzeiten Hoch Niedrig
Umlaufbestand Niedrig Hoch
Volumina Hoch Niedrig

Qualitét Umweltanforderungen Ja Kaum
Gefahren Manchmal Fast nie
Qualitdtsmessung Manchmal lang Kurz

Planung und Produktion Auf Lager Auf Bestellung

Kontrolle Langfristige Planung Kapazitit Produktdesign
Kurzfristige Planung Kapazitdtsnutzung Personalnutzung

Start-Planung

Kapazititsverfiigbarkeit

Materialverfiigbarkeit

Materialfluss Divergent + konvergent Konvergent
Ertragsvariabilitét Manchmal hoch Meist niedrig
Produktionsauslosung Rezepte Stiickliste
Nebenprodukte Manchmal Nein
Chargenverfolgung Meist notwendig Meist nicht notwendig

218 Marques et al. 2020.
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Auch beziiglich der zugrundeliegenden technischen Komponenten ldsst sich die prozessgesteuerte
Fertigungsweise von diskreten Produktionsvorgidngen grundsétzlich abgrenzen. In Anlehnung an
DIN 8550 zeichnen sich Prozessindustrien besonders dadurch aus, dass die Wertschopfung durch

Mischung, Trennung und Formung von Reaktionen geschaffen wird.22!

Tabelle 10: Diskrete vs. verfahrenstechnische Produktionsvorgéinge??

Verfahrenstechnische Prozesse Diskrete Produktionsvorgédnge
Stoffgewinnung Urformen

Stoffumwandlung Umformen

Stoffaufbereitung Trennen

Mischen Fiigen

Hinsichtlich der zugrundeliegenden Wertschdpfungsprozesse wird zwischen kontinuierlichen und
Batch-Verfahren differenziert, wobei letztere deutlich liberwiegen.?23 Die Dominanz der Chargen-
Herstellung ist vor allem historisch bedingt, aber ebenfalls auf das regulatorische Umfeld und die
zeitliche Komponente fiir eine schnelle Marktplatzierung zuriickzufiihren.22* Zunehmend werden
auch Mischformen aus Chargen und kontinuierlichen Einzelvorgéngen realisiert.??> Beim Batch-
Verfahren kommt eine anfanglich definierte Materialmenge — eine sogenannte Charge (oder Los)
—zum Einsatz. Das Ausgangsmaterial wird zu Prozessbeginn eingespeist und durch verschiedene
Operationen?26 — bspw. durch Mischungen oder Filtrationen — zum Endprodukt verarbeitet.22’ Das
Verfahren ist besonders dadurch geprégt, dass das (Zwischen-)Erzeugnis in einem Zug hergestellt
und erst nach Prozessende wieder freigegeben wird. Zwischen Aufnahme und Herausgabe konnen
daher keine Bestandteile die Systemgrenzen iiberschreiten.?28

Vonseiten der U.S. Food and Drug Administration wurden im Jahr 2001 erstmals Anstrengungen
zur Forderung der operativen Exzellenz unternommen.22° Durch den erwarteten Wachstumsschub
im Rahmen des kontinuierlichen Prozessverfahrens richten sich die Bemiihungen der FDA aktuell
auf dieses Prozessvorgehen.230 Continuous Pharmaceutical Manufacturing (CPM) gilt innerhalb

der Pharmabranche bereits als valide Alternative zur konventionellen Batch-Produktion und tragt
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224 Plumb 2005.

225 Lee et al. 2015.

226 Hinsichtlich des Chargendurchlaufes existieren vier grundlegende Gestaltungsméglichkeiten, die vorliegend aber
nicht néher besprochen werden. Vgl. dazu Schiirbiischer, Metzner, and Lempp 1992.

227 Lee et al. 2015; Su et al. 2019.

2281 ee et al. 2015.

229 Friedli and Werani 2013.

230 Lee et al. 2015; Plumb 2005; Vargas et al. 2018.



zur Revolution innerhalb der Industrie bei.23! Dieses Verfahren findet zwischenzeitlich bereits bei
Active Pharmaceutical Ingredients (API) im Rahmen kleiner Molekulare und in Teilgebieten von
Biopharmazeutika Anwendung.232 In anderen Branchen, wie bspw. dem Lebensmittelsektor, sind
kontinuierliche Produktionsprozesse aufgrund der Verarbeitungsmoglichkeit hoher Volumina seit
vielen Jahren dominierend. In Anbetracht der Analogien zur pharmazeutischen Disziplin erscheint

es daher naheliegend, die bestehenden Erfahrungen auf den Pharmasektor zu libertragen.233

Im Falle kontinuierlich laufender Apparate hat sich aufgrund von Qualititsanforderungen als auch
aus dem Gesichtspunkt der Kosteneffizienz eine ununterbrochene Aktivitat im Dreischichtbetrieb
etabliert.234 Beim kontinuierlichen Verfahren werden die Materialien sowie die Produkte wéhrend
der Herstellungsdauer permanent in das System eingebracht wie auch entnommen. Das Verfahren
lasst sich einerseits bei einzelnen Operationen finden, der Herstellungsprozess kann sich aber auch
aus einer Vielzahl an Operationen zusammensetzen.?3> In Abbildung 7 werden die vornehmlichen

Unterscheidungsmerkmale der Chargenproduktion und kontinuierlichen Produktion aufgezeigt.
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Abbildung 7: Unterscheidungsmerkmale der Chargenproduktion und kontinuierlichen Produktion®30
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Beide Fertigungsverfahren haben ihre Berechtigung und sind mit Besonderheiten verbunden, die
es abzuwigen gilt. Herkommliche Batch-Methoden sind dadurch charakterisiert, dass eine Riick-
rufmoglichkeit von Giitern und die Entdeckung von Synthesewegen besteht, die Allokation der
Anlageinvestition auf einer Vielzahl von Produktvarianten liegt und es sich um gut etablierte bzw.
verstandene Technologien handelt. Im gleichen Zuge bildet der Batch-Prozess indes eine Technik,
welche mit betrachtlicher Verschwendung sowie geringer Effizienz hinsichtlich Betriebsmitteln
einhergeht, was letztlich ein Mangel an Robustheit und Flexibilitdt bedeutet.23” Zudem sind beim
Chargen-Verfahren die hohe Dokumentationserfordernis und die aufwendigen Sauberungsabléaufe
negativ auszulegen.?38 Des Weiteren sind homogene Verarbeitungsbedingungen nicht miihelos zu
gewihrleisten, weshalb gelegentlich Qualitdtsméngel als Konsequenz resultieren. Eine Skalierung
der Produktion ist ferner unter der Batch-Methode nur schwer zu gewéhrleisten.23 Nachteilig sind
bei der Betriebsform die lange Fertigungszeit und die Gefahren von Lieferkettenunterbrechungen
zu werten.240 Eine allféllig bestehende Arzneimittel-Knappheit kann damit im ungiinstigsten Fall

die 6ffentliche Gesundheit in Gefahr bringen.24!

Dem kontinuierlichen Prozess wird nachgesagt, die Branche durch Effizienzgewinne resultierend
in operativen und 6konomischen Vorteilen zu revolutionieren. Durch den Einsatz kontinuierlicher
Verfahren kann insbesondere eine verbesserte Ausbeute, Reinheit, Warme- und Stoffiibertragung,
Mischungseffizienz als auch weniger Abfall realisiert werden.2#2 Im Rahmen dieser Technik wird
speziell auf eine hohere Agilitit, Flexibilitdt und Robustheit zu gleichzeitig geringeren Kosten in
der Entwicklung der pharmazeutischen Herstellungsverfahren abgestellt.24> Die Entwicklungszeit
des Produktes kann mittels dieser Methode ebenfalls stark gesenkt werden.?#* Infolgedessen bietet
die kontinuierliche Produktion bspw. eine schnellere Reaktionsfahigkeit beim Aufkommen einer
Pandemie.?# Im Falle der kontinuierlichen Produktion féllt die Notwendigkeit zur Dokumentation
nur zu Beginn an, sofern keine Anderungen durchgefiihrt und die gleichen Anlagen weitergenutzt
werden.?46 Der Anwendung von CPM wird trotz einer vorteilhaften Leistungserbringung nach wie
vor mit Zuriickhaltung begegnet, was insbesondere den hohen nétigen Investitionen in bestehende
Anlagen geschuldet ist. Im Ubrigen ist bei der kontinuierlichen Produktionsweise noch ein grosser

Wissenszuwachs vonndten, um eine breitere Abdeckung sicherzustellen.?47
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In der Pharmaindustrie sind mehrere Regulierungssysteme implementiert, die genaue Vorschrif-
ten erlassen, darunter bspw. die (technischen) Anforderungen des Good Manufacturing Practice
(GMP). Diese sind iibergreifend harmonisiert, gleichzeitig sind die Kontrollmechanismen auf den
einzelnen Kontinenten unterschiedlich aufgestellt.248 Allgemein wird mittels Qualitdtsmerkmalen
der eingesetzten Materialien und (End-)Produkten zum Ende jedes Chargenverarbeitungsschrittes
getestet. Diese Qualititskontrollart wird Quality-by-Testing (QbT) bezeichnet. Grundlegend wird
im Nachgang mittels Prozessiiberwachungs- und Kontrollverfahren festgestellt, ob die geforderte
Qualitédt der Pharmazeutika erreicht wurde. Dies kann schlimmstenfalls zum Verlust einer ganzen
Charge fiihren.?4? Durch Kennzeichnung der Chargen mit Kontrollnummern ist eine nachtrégliche

Riickverfolgbarkeit und dementsprechend ein vereinfachter Riickruf einer Charge moglich.230

Das Quality-by-Design-Paradigma (QbD) sowie die prozessanalytischen Techniken (PAT) haben
auf wissenschaftlicher und regulatorischer Ebene die Bereitschaft zur kontinuierlichen Produktion
beschleunigt. QbD reprasentiert mithin eine Evolution von QbT und hebt den Betrieb des robusten
Produktionssystems mithilfe integrierter Operationseinheiten auf ein hoheres Niveau.23! QbD ist
auf den Aufbau eines hohen Produkt- und Prozessverstindnisses im Zuge hierarchischer Prozess-
automatisierungsprinzipien fokussiert, was letztlich bei der effektiven Qualitétsstrategiekontrolle
zur Zielerfiillung herangezogen wird.252 Insofern ist bei QbD die aktive Nutzung der betriebsamen
Prozesssystemkontrolle vorzuziehen.?>3 Sonach sind Pharmafirmen bei der Anwendung des QbD-
Ansatzes gefordert, Verstindnis fiir die Variabilitit der Materialien und Rahmenbedingungen des
Prozesses aufzubringen. Die FDA folgte in iiberwiegendem Ausmass dem QbD-Konzept durch

Fortentwicklung bestehender Leitfaden.2>4

Der Ansatz des Quality-by-Control (QbC) liegt der kontinuierlichen Produktion zugrunde, die auf
eine robuste Fertigungsstrategie fusst, die mittels eines aktiven Prozesskontrollsystems gemessen
wird. Als Erweiterung des QbC-Paradigmas ist die Generation intelligenter Produkte, primér unter
Industrie 4.0255 bekannt, zu verstehen.23¢ Auf diese Weise wird bei der Systemintegration und den
Prozessabldufen eine auf Modulen basierende Herangehensweise gewihlt, welche eine ideale An-
lagennutzung und ein optimales Wissensmanagement ins Zentrum der Bemiihungen stellt.257 Mit

dem Einsatz der vier Elemente Internet of Things (IoT), Internet of Services (I0S), Cyber-physical

248 plumb 2005.

249 Su et al. 2019.

250 Swissmedic 2019.

251 Su et al. 2019.

252 Lee et al. 2015; Su et al. 2019.

253 Su et al. 20109.

254 Metta et al. 2018; Lee et al. 2015; Su et al. 2019.

255 Die Industrie 4.0 wurde im Jahre 2011 im deutschsprachigen Raum entwickelt. Im Nachgang wurde der Ansatz
auch in anderen Léndern, wie bspw. in den USA, adoptiert. Ding 2018.

256 gy et al. 2019.
257 Ibid.
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Systems (CPS) sowie Smart Factory (u. a.) sollen als Konsequenz robustere, engere und flexiblere
Verkniipfungen in der Produktion entstehen. Diese sollen im Folgenden zu einer Optimierung der
Wertschopfungskosten, der Kostenstruktur und der Energieausgaben beitragen.2® Die Avisierung
operativer Exzellenz im Hinblick auf die Verbesserung der Variablen Kosten, Qualitét, Zeit sowie
Flexibilitdt durch das gezielte Heranziehen von sinnvollen Kontrollsystemen verspricht damit viel

Potenzial.25? Der beschriebene systematische Fortschritt ist in Abbildung 8 illustriert.

[
»

. Smart Manufacturing

= Operational Excellence
= Pridiktive Analysen fiir einen
robusten Betrieb
@ Kontinuierliche Produktion
= Integrierte Operationen
= Stationdre Fertigung

® Batch-Produktion QbC

= Individuelle Batch-Operationen
= Variation von Charge zu Charge

. Quality-by-Control
= Quantitatives und vorausschauendes
Verstandnis, das fiir eine integrierte
proaktive Prozesskontrolle mit
QbD robustem Prozessdesign und

’ -betrieb genutzt wird
Quality-by-Design
QbT = Produkt- und Prozessverstindnis

¢ Quality-by-Testing zur systematischen Gestaltung
von Betriebsrdumen mithilfe
mechanistischer Modelle

und DoE

Arzneimittelqualitit im Entwicklungsstadium

= Qualitét basierend auf
Endpriifung

»
>

Produkt- und Prozesskenntnisse

Abbildung 8: Der systematische Fortschritt in der Qualitiitssicherung durch QbT, QbD und QbC?69

Zukiinftige Herausforderungen

Die grossen Unternehmen der Pharmaindustrie blicken auf eine Zeit zuriick, in welcher der Sektor
u. a. nach FROUD ET AL. phasenweise den Ruf als Gelddruckmaschine hatte.2¢! Als riesige vertikal
integrierte Firmen warfen speziell Grosskonzerne hohe Renditen im zweistelligen Bereich ab, die
iiberwiegend von Premiumpreisen fiir Blockbuster mit Patentrechten, kauffreudigen Konsumen-

ten sowie einem in geringerem Ausmass regulierten Umfeld herriihrten.262

258 Ding 2018.

259 Karam et al. 2018; Sieckmann et al. 2018; Su et al. 2019.
260 In Anlehnung an Su et al. 2019.

261 Froud et al. 2006.

262 Cacciotti, Evans, and Tanner 2008; Froud et al. 2006.



Dementgegen wird die Jahrtausendwende als Transitionsphase aufgefasst, die sich im Zuge neuer
Entwicklungen und der Verstirkung langst bestehender Tendenzen dussert.23 Die gegenwértigen
Prognosen der Spitzenreiter im Pharmasektor lassen vermuten, dass auch in niherer Zukunft mit
einem noch geringeren Umsatzwachstum als in den Vorjahren zu rechnen ist.264 Das traditionelle
Geschéftsmodell des Pharmasektors kommt demnach zunehmend in Bedridngnis.25 Im Folgenden
werden einige der wichtigsten Herausforderungen26¢ der pharmazeutischen Industrie thematisiert.

Diese werden in Tabelle 11 in firmeninterne und -externe Treiber unterteilt.

Tabelle 11: Zukiinftige Herausforderungen der pharmazeutischen Industrie?”

Interne Treiber Externe Treiber

Riickgang der Forschungs- und Entwicklungsproduktivitét Verinderte Marktkonditionen
Fokussierte Forschungsausrichtung Erhohte Konkurrenz
Vergleichsweise tiefe operative Effizienz Digitalisierung und Big Data

Wachstum der Lieferkettenkomplexitit

Riickgang der Forschungs- und Entwicklungsproduktivitdit
Zur Aufrechterhaltung der Wettbewerbsfahigkeit und der Stabilisierung des Umsatzes sind F&E-

Aufwinde als Investitionen in einen bestindigen Fluss268 neuer Arzneimittel zu verstehen.2¢? Die
Umsetzung von Innovationen ist im Sektor nach wie vor weit verbreitet und damit entscheidender
Branchentreiber.270 Nachteilig erweist sich die Tatsache, dass im Allgemeinen kein proportionaler
Zusammenhang zwischen den Investitionen und der letztendlichen Erfolgsrate hergestellt werden
kann.2’! Zudem sind im Markt Tendenzen in Richtung einer geringeren Bestehensquote klinischer
Entwicklungsphasen feststellbar, was im Umkehrschluss weniger Neuzulassungen medizinischer
Priiparate zur Folge hat.272 Nur die Uberschreitung der vorklinischen Phase liegt bei den getesteten
Substanzen bei einer Bestehensquote von 1 zu 10'000. Von den erfolgreichen Markteinfiihrungen

decken indes allein eines von zehn Priparaten die durchschnittlichen F&E-Aufwénde.?”3 Folglich

263 Cacciotti, Evans, and Tanner 2008.
264 Hofmann 2019.
265 Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.

266 Die folgende Aufzihlung erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit, sondern vielmehr eine Darbietung zentraler
Herausforderungen vor dem Hintergrund des vorliegenden Forschungsthemas.

267 In Anlehnung an Reepmeyer and Kickuth 2006.

268 Angesichts der hohen Anforderungen beziiglich Marktgegebenheiten, Sicherheit und kommerzieller Aspekte ist
die Komplexitit um ein Vielfaches gestiegen. Die verschirften Rahmenbedingungen gilt es bereits in einem frithen
Forschungsstadium zu beriicksichtigen, was sich entscheidend auf die Kostenseite auswirkt und die Entwicklungs-
kosten eines Arzneimittels in die Hohe treibt. Riley 2008; Schmid and Smith 2005.

269 Marques et al. 2020.

270 Schmid and Smith 2005.

271 Khanna 2012.

272 Cardinal 2001; Marques et al. 2020; Riley 2008.
273 Gassmann et al. 2018.
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kommt die Pipeline von Pharmafirmen unter Druck. Zwar wird dem Produktpipelinemanagement
eine hohe Aufmerksamkeit zuteil, dennoch sieht die gegenwértige Situation vieler Pharmabetriebe

eher diirftig aus und es wird die Hoffnung?7# laut, neue Qualitdtsprodukte zu schaffen.275

Aufgrund der ansteigenden F&E-Zeiten und der damit einhergehenden Verkiirzung der effektiven
Patentlaufzeit verscharft sich dieses Problem zunehmend. Wahrend des Giiltigkeitszeitraumes der
Marktexklusivitit konnen entscheidende Einnahmen erwirtschaftet und damit vorgédngig getétigte
F&E-Aufwinde gedeckt werden. Infolge gestiegener regulatorischer Anforderungen und ldngerer
Entwicklungszyklen kommt es oftmals zu einer Verzégerung der Lancierung neuer Medikamente,

was die Einnahmen wihrend des Eigenschutzzeitraumes spiirbar schmaélert.276

Neben der kiirzeren Laufzeit sieht sich die Pharmaindustrie mit reifen Erzeugnissen konfrontiert,
deren auslaufende Patente Unternehmen in Zugzwang bringen.2’’ Die traditionellen Blockbuster-
Geschéftsmodelle der Pharmafirmen bergen damit ein grosses Gefahrenpotenzial im Hinblick auf
den Wegfall zuverlédssiger Einnahmequellen?78. In regelmissigen Abstdnden, darunter auch in der
Periode von 2009 bis 2014, haben sich umfangreiche Formen des Eigentumsschutzes von Prépa-
raten dem Ende zugeneigt.2’? Derzeit — etwa ab 2017 — ist von der zweiten Patentklippen-Ara die
Rede.280 Zudem waren die Zulassungsbehorden bei mehreren Arzneimitteln gezwungen, aufgrund
lebensbedrohlicher Nebenwirkungen im Nachgang an deren Lancierung die Praparate wieder vom

Markt zu nehmen, was das Produktportfolio vieler Firmen weiter unter Druck setzt.28!

Trotz hoher Investitionen ist die Branche aufgrund der beschriebenen Faktoren nicht davor gefeit,
einen Riickgang der F&E-Produktivitdt hinnehmen zu miissen.282 Die Entwicklung hat nicht allein
Konsequenzen auf Umsatz und Gewinn, sondern auch auf die Infrastrukturen und das Kapazitits-
management von pharmazeutischen Firmen, die hdufig auf Blockbuster-Volumina ausgelegt sind.
Entsprechend bedeutsam ist die Investitionsstrategie des Portfolios im Hinblick auf Marktchancen
als auch die Berticksichtigung regulatorischer sowie entwicklungspolitischer Herausforderungen,

um diese Hiirde zu minimieren.283

274 Aufgrund des zeitlich erhohten Druckes zur Zulassung eines Priparates zur Einddimmung der durch das neuartige
Coronavirus SARS-CoV-2 weltweit verursachten Pandemie erhalten viele Pharmaunternehmen gegenwiértig einen
neuen Innovationsschub, u. a. mit einer bedeutenden finanziellen Unterstiitzung durch mehrere Staaten. GlobalData
Healthcare 2020.

275 Khanna 2012; Jungmittag 2000; Reepmeyer and Kickuth 2006.
276 Marques et al. 2020; Reepmeyer and Kickuth 2006.

277 Cardinal 2001; Handelsblatt 2019.

278 Schmid and Smith 2005.

279 Khanna 2012.

280 Marques et al. 2020.

281 Khanna 2012.

282 Thid.; Riley 2008.

283 Marques et al. 2020.



Fokussierte Forschungsausrichtung

Pharmafirmen sehen sich aktuell mehr denn je gezwungen, ein fokussiertes Pipelinemanagement
zu verfolgen.?84 Wahrend frither das Hauptaugenmerk auf Blockbuster gelegt war, ist ein Schwenk
von der Primérversorgung in Richtung Spezialmedikamente zu beobachten.?85 Im Gegensatz zum
bisherigen «One-size-fits-all»-Ansatz steht demgemass die personalisierte Medizin fiir komplexe
Erkrankungen fiir einen kleineren Abnehmerkreis vermehrt im Vordergrund.28¢ Zudem ist klar ein

Wandel im Gesundheitswesen von reaktiven zu proaktiven Behandlungen feststellbar.287

Wihrend etliche Pharmafirmen noch immer gleichzeitig in vielen heterogenen Therapiebereichen
forschen, verfolgen andere Betriebe einen fokussierten Ansatz und fillen friihe richtungsweisende
Entscheidungen. Eine Priorisierung ist dabei ein geeignetes Mittel, um das Risiko eines zu breiten
Produktportfolios zu vermeiden. Zugleich sehen sich die pharmazeutischen Akteure in der Pflicht,
ihren Investmentrahmen sinnvoll auf die unterschiedlichen Bereiche von noch nicht erschlossenen
Krankheiten bis hin zu wissenschaftlichen sowie wirtschaftlichen Potenzialen einzusetzen, wobel
bewusste Entscheide gegen eine Weiterverfolgung zu treffen sind.288 Damit versucht die Industrie
zum einen weg von einem begrenzten Blockbuster-Produktportfolio mit hoheren Abhingigkeiten

zu kommen, und zum anderen ein umfassendes Behandlungsportfolio aufzubauen.28°

Im Zuge der durch SARS-CoV-2 weltweit verursachten Pandemie wird vermutet, dass es zu einer
Verlagerung der Forschungsschwerpunkte in der Pharmaindustrie kommen konnte. Die derzeitige
offentliche Krise rund um das Coronavirus bietet eine Chance fiir die Pharmaindustrie, da sie ihre
Daseinsberechtigung mit Arzneimitteln und Impfstoffen nachhaltig unterstreichen kann. Wahrend
der Sektor seine Aufmerksamkeit in den vergangenen Jahren stark der Krebsforschung widmete,
sind Infektionskrankheiten aufgrund der hohen benétigten Investitionen durchweg vernachlissigt
worden.?? Entsprechend ist die Pharmaindustrie gefordert, neben gezielten Fusionen ihre F&E-
Aktivititen auf ein addquates Verhéltnis von Fokus versus Abdeckungsgrad hin auszurichten, um
die allgemein begrenzten Ressourcen sinnvoll einsetzen zu konnen.?°! Infolge einer konsequenten
Abwendung vom Massenmarkt ist letztlich auch eine direktere Distribution unter Ausschluss von

Gross- und Zwischenhédndlern absehbar.292

284 Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.

285 Cacciotti, Evans, and Tanner 2008; Khanna 2012.
286 Cacciotti, Evans, and Tanner 2008.

287 Marques et al. 2020.

288 Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.

289 GlobalData Healthcare 2020.

290 Gross 2020.

291 Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.

292 Marques et al. 2020.
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Vergleichsweise tiefe operative Effizienz

Wihrend schnelle Produkteinfithrungen lange Zeit im Mittelpunkt der Bemiihungen der Industrie
lagen, wurde die Prozessforschung und -entwicklung in der Vergangenheit haufig vernachlassigt.
Optimierungen hinsichtlich der Abldufe sind erst im Nachgang an die Zulassung der Arzneimittel
zunehmend in den Fokus gertickt.293 Gerade vor dem Gesichtspunkt der riesigen Kosten in diesen
Wertschopfungsschritten ist diese Priorisierung fragwiirdig.2°4 Dieser Herangehensweise folgend
resultiert die Problematik einer ungeniigenden operativen Effizienz, so dass der hohen Nachfrage
nur mithilfe betrdchtlicher Investitionen fiir den Aufbau von Kapazititen nachgekommen werden
kann.2%5 Im Zuge der Ausbreitung von SARS-CoV-2 wird die mangelnde Fahigkeit einer ziigigen
Produktionsskalierung zur Umgehung von Ausfillen bzw. zur Reaktion auf Notfdlle untermauert
und zeigt, dass Vorlaufzeiten nicht zu unterschétzen sind.2°¢ Gleichzeitig sind die technologischen
Fortschritte im Pharmasektor im Vergleich zu anderen Industrien eher {iberschaubar. Trotz hoher
Investitionssummen haben sich Arzneimittelantrige von molekularen sowie biopharmazeutischen
Wirkstoffen auf tiefem Niveau eingependelt.?°” Die vergleichsweise schwache operative Effizienz
ist in der Pharmaindustrie daher nicht von der Hand zu weisen.28 Entsprechend hohe Erwartungen
werden den Prozess- und Produktoptimierungen zugeschrieben, um durch Anwendung sinnvoller
Produktionsmassnahmen sowie Kontrollmechanismen eine hohe operative Exzellenz zu erzielen,
welche neben relevanten Variablen, wie Agilitét, Flexibilitdt und Robustheit, auch diesen Teil der

Kostenseite der Unternehmen verstérkt angeht.?%°

Wachstum der Lieferkettenkomplexitdt

Die fortschreitende Globalisierung, neue Gesundheitsmérkte in aufkommenden Wirtschaften und
Strategien im Hinblick auf Fusionen, Ubernahmen, Auslagerungen sowie Lizenzvergaben fiihren
zu neuen Herausforderungen in der Lieferkette von pharmazeutischen Unternehmen, die nicht nur
kostspielig, sondern auch komplexer Natur sind.3% Der Einbezug von diversen Schwellenldndern
in der Lieferkette ist dabei weit verbreitet. Schitzungen nach wird zwischenzeitlich ein Drittel der
Wertschopfung der 20 grossten pharmazeutischen Konzerne in Entwicklungsstaaten erbracht, um

die Innovationskraft aufrechtzuerhalten und die Kosten zu senken.30!

293 Pisano and Wheelwright 1995.

294 Reepmeyer and Kickuth 2006.

295 Pisano and Wheelwright 1995; Reepmeyer and Kickuth 2006.
296 Lee et al. 2015.

297 Khanna 2012.

298 Reepmeyer and Kickuth 2006.

299 Sy et al. 2019.

300 Kessel 2011; Khanna 2012; Marques et al. 2020.

301 Sharma 2010.



Um auf dem Markt wettbewerbsfihig zu bleiben, miissen sich Pharmafirmen zunehmend auf ihre
Kernkompetenzen besinnen, wodurch folglich die Distribution und die Lagerung an spezialisierte
Unternehmen outgesourct wird.392 So ist es {iblich, dass API in verschiedenen Léndern produziert
und anschliessend fiir die Weiterverarbeitung iiber weite Wege transportiert werden. Im Nachgang
werden die Zwischenerzeugnisse dritten Verpackungsunternehmen iibergeben, bevor die fertigen
Medikamente schliesslich iiber regionale Distributionszentren den Kunden (bzw. Patienten) zum
Kauf angeboten werden.3%3

Neben der verstirkten Einbindung von dritten Unternehmen sind auch die Zusammenschliisse in
diesem Jahrhundert bedeutend angestiegen, was als Reaktion auf die sinkende F&E-Produktivitét
gewertet werden kann.304 Fusionen und Ubernahmen erfiillen besonders den Zweck des Wissens-
zuwachses, der Produktportfoliostreckung, der Kapazitdtskonsolidierung und der Verwirklichung
von Skaleneffekten. Durch Zusammenschliisse ist der Marktanteil grosser Pharmafirmen von 25
% im Jahr 1988 auf 40 % in nur einem Jahrzehnt angestiegen, was auf ein drastisches Anzeichen
der Marktkonzentration sowie des Zuspitzens der globalisierenden Vernetzung deutet.3% Im Zuge
der derzeitigen Coronavirus-Pandemie3% wurden angedachte Fusionen und Akquisitionen vorerst
ausgesetzt. Stattdessen ist eine Verschiebung in Richtung Kooperationen im Gange, um aufgrund

des zeitlichen Druckes gemeinsam vom hohen Potenzial zu profitieren.307

Das veridnderte Geschiftsmodell der pharmazeutischen Industrie hat sonach einen entscheidenden
Einfluss auf die Lieferkette und bringt hohe Hiirden mit sich.398 Als Folge derartiger strategischer
Entscheidungen resultieren hiufiger redundante Produktionsanlagen und -kapazititen. Aber auch
eine mangelnde Integration oder ein unzureichendes Management sind in vielen Féllen die direkte
Konsequenz, die schliesslich nicht das Problem des Pipelinewertes und der F&E-Produktivitit zu
16sen vermdgen.3%° Im Nachgang an derartige Verdnderungen sind nicht selten Restrukturierungs-
massnahmen notig.319 Die Lieferkette der pharmazeutischen Industrie ist vor diesen Aspekten und

Gefahrdungen auf Grundlage einer klaren Strategie zu entwickeln.3!!
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306 Als Reaktion auf die durch SARS-CoV-2 aufgetretenen Lieferverzogerungen wird erwartet, dass Pharmafirmen
ihre globale Herstellungs- und Distributionsstruktur abermals im Hinblick auf eine lokalere Aufstellung tiberdenken
und gezielt Abhéngigkeiten von Lieferanten gewisser Lander abbauen werden, um kiinftig das Versorgungssystem
wiahrend Pandemien auf globaler Ebene gewéhrleisten zu kdnnen. Stiirz and Nuyken 2020; Vaughn and Viladesau
2020.
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Verdnderte Marktkonditionen

Wie zuvor bereits erortert, ist der Kostendruck zwischenzeitlich auch im pharmazeutischen Sektor
angekommen.3!2 Die Gesundheitskosten sind in vielen Landern primér durch die hohe Anzahl der
Babyboomer und die alternde Weltbevilkerung explodiert. Diese demografische Entwicklung hat
einen starken Anstieg der Kosten in der Gesundheitsversorgung nach sich gezogen, was aus sozio-
O0konomischer und politischer Perspektive zu mannigfachen Diskussionen gefiihrt hat. Gleichfalls
zeichnet sich bei Behdrden und Krankenkassen ein klarer Trend zur Unterstiitzung von Generika

ab, um die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen einzudimmen.313

In der Gesellschaft existiert ein allgemeines Misstrauen beziiglich der Entwicklung, Vermarktung
und Verwendung von Arzneimitteln. Dies zeigt sich auch im Reputationsriickgang des Sektors.314
Zur nachhaltigen Bereitstellung von Medikamenten bedarf es als pharmazeutisches Unternehmen
in der heutigen Zeit daher der Beriicksichtigung der drei Pfeiler Okonomie, Soziales und Okologie
in einem angemessenen Verhéltnis.?!5 Unternehmen werden neben dem wirtschaftlichen Streben
mithin zunehmend angehalten, auch 6kologische sowie soziale Verantwortung zu ibernehmen.316
Der Nachhaltigkeitsfokus zur Bekdmpfung des voranschreitenden globalen Klimawandels erlangt
in der Pharmabranche in Anlehnung an die UNO-Richtlinien eine grosse Relevanz, da besonders
ressourcenintensive Fertigungsprozesse im Gange sind, die hohe Mengen an Energie, Wasser und
Losungsmitteln bediirfen. Pharmafirmen sehen sich im Rahmen dessen zunehmend in der Pflicht,
ihre Versorgungsketten neu zu gestalten als auch neue Funktionen, wie die Sammlung, Wieder-
verwertung und Entsorgung von ungebrauchten oder abgelaufenen Pharmazeutika, anzubieten.317
Auch Bemiihungen sozialer Natur, wie in Form von Spenden, werden gezielter eingesetzt, um die

unternehmerische Verantwortung3'® zu tragen.3!?

Die aktuellen Tendenzen lassen die Vermutung zu, dass der Pharmasektor in absehbarer Zeit noch
starkeren regulatorischen Anforderungen fiir die Zulassung von Arzneimitteln und umfassenderen
Kontrollen bei der Vermarktung unterliegen wird.320 Dies zeichnet sich besonders im Rahmen der
aktuellen Corona-Pandemie mit steigenden Erwartungen seitens der Regierungen hinsichtlich der

Erh6éhung von Lagerbestinden sowie des Hochfahrens von Produktionskapazitdten ab.32!
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318 Im Wettlauf um die Zulassung eines Medikamentes zur Behandlung von SARS-CoV-2 werden Stimmen laut, die
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321 Es ist davon auszugehen, dass staatliche Eingriffe in Form von Regulierungen und Kontrollen zukiinftig intensiver

genutzt werden, was neue Schranken fiir den Pharmasektor bedeutet. Stiirz and Nuyken 2020; Gross 2020; Vaughn
and Viladesau 2020.



Die Marktkonditionen in der Pharmaindustrie entwickeln sich im Allgemeinen verstérkt zu einem
hochdynamischen Wettbewerbsumfeld, das durch zunehmende politische und soziookonomische
Anforderungen starken Schwankungen unterliegt. Die zuvor erlduterten Marktverdnderungen sind
nur einige der zahlreichen Krifte, die Unsicherheiten im Sektor hervorrufen und dazu fiithren, dass

der Pharmamarkt starker denn je auf eine unbekannte Zukunft blickt.322

Erhohte Konkurrenz

Lange Zeit konnten etablierte Betriebe von Blockbuster profitieren und unterschétzten damit die
Gefahr in Bezug auf Substitutionsprodukte. Pharmazeutische Neugriindungen verzeichnen jedoch
vermehrt vielversprechende Innovationen, wihrend etablierte Branchenunternehmen zunehmend
Probleme bei der Entwicklung neuartiger Topseller bekunden.323 Neue digitale Technologien sind
weitere Faktoren, welche die Wettbewerbsfahigkeit massgeblich beeinflussen.324 Mithin gehdren
heute nicht mehr nur physische Waren, sondern vor allem immaterielle Giiter zu den kompetitiven
Vorteilen, worunter auch Patente32> eingestuft werden.32¢ Dies ist besonders vor dem Hintergrund
rasch verginglicher Behandlungsmethoden im Sinne einer Produktdiffusion ein Dilemma, welche
Produkte schnell obsolet werden lassen.?27 Der Wettbewerb seitens der Generikahersteller tangiert
die Exklusivitét in betrdchtlichem Ausmass —im Jahr 2020 machten Generika allein im Markt der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel einen Anteil von nahezu 9 % des Umsatzes aus.328 Daher
wird der Wettbewerb in der Branche nicht mehr ausschliesslich von vergleichbaren Mitbewerbern
registriert, stattdessen wird der Druck vermehrt auch seitens innovativer Start-ups, Technologien,

immaterieller Giiter und Generikahersteller ausgeiibt, was den Preiszerfall weiter ankurbelt.32°

Digitalisierung und Big Data

Im Vergleich zu anderen Sektoren zéhlt die Pharmabranche nicht zu den Vorreitern im Gebiet der
Digitalisierung. Neue branchenfremde Marktteilnehmer, welche sich die Digitalisierung zunutze
machen, haben die Pharmaindustrie jedoch allméhlich wachgeriittelt. Diese innovativen Vorstosse
resultieren oft aus Cross-Industrie-Fahigkeiten, die auf einem datengetriebenen Geschaftsmodell
fussen. Zudem mischt eine Vielzahl an Startups im Markt mit und bietet Losungen im Low-tech-

Bereich an, die durch die Konsumentennihe zu liberzeugen vermogen.330

322 Marques et al. 2020.
323 Sieckmann et al. 2018.
324 Ernst & Young 2011; Marques et al. 2020.

325 Zwar wird mittels Patenten gezieltes Lebenszyklusmanagement betrieben und diese durch verbessernde Variablen
erstreckt, was aber nicht selten langwierige und kostspielige Rechtsstreitigkeiten nach sich zieht, die vonseiten der
Generikahersteller veranlasst werden. Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.

326 Chen and Chang 2010.

327 Tbid.; Reepmeyer and Kickuth 2006.

328 Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011; Statista 2019a.

329 Chen and Chang 2010; Holgersson, Phan, and Hedner 2016; Rusu, Kuokkanen, and Heier 2011.
330 Feldges 2018; Horvat 2020; Interpharma 2020.
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Besonderes Potenzial im Rahmen der digitalen Tendenzen wird besonders den Bereichen eHealth,
mHealth und Telemedizin zugeschrieben. Die positiven Effekte der Digitalisierung auf F&E und
Kommerzialisierung werden gleichermassen als hoch eingestuft, auch wenn in vielen etablierten
Betrieben noch keine Marktrelevanz fiir diese Strategieausrichtung vorliegt.33! Die Industrie sieht
sich zunehmend mit der Herausforderung konfrontiert, die Entscheidung zu treffen, inwiefern eine
starkere Ausrichtung auf die Digitalisierung unter Mitberiicksichtigung der strategischen Risiken
erfolgen soll. Als Budgetierungsgrundlage gelten die avisierte Digitalstrategie und entsprechende
Business Cases. Innerhalb der Firmen bedarf es allgemein einen Schwenk der Investitionssummen
vom traditionellen zum digitalen Geschéft, was sich auch hinsichtlich der personellen Ressourcen
fiir digital affine Experten widerspiegeln muss. Pharmafirmen, die mittels Big Data umfangreiche
Datenanalysen durchfiihren und vorausschauende Simulationsmodelle aufstellen kdnnen, werden
gegeniiber der Konkurrenz einen wichtigen Wettbewerbsvorteil schaffen und einen Vorteil in der

Entwicklung, Produktion und Kommerzialisierung wertvoller Produkte erreichen.332

Tabelle 12: Implikationen aus Kapitel 2.3.1

23.1-1 Die Pharmaindustrie gehdrt zu den filhrenden Wirtschaftszweigen und zeichnet sich insbesondere
durch eine ausgeprégte innovations- und wissenschaftsgetriebene Ausrichtung aus.

23.1-2 Auch wenn die Branche nach wie vor Wachstum und hohe Eigenkapitalrenditen verzeichnet, sind
Pharmafirmen zunehmend gezwungen, ihr Geschéftsmodell zu {iberdenken.

23.1-3 Der Pharmasektor sieht sich aufgrund der Erklarungsbediirftigkeit und der unmittelbaren Wirkung
der Erzeugnisse auf die Gesundheit hohen regulatorischen Anforderungen unterworfen.

23.1-4 Pharmafirmen stehen aufgrund einer sinkenden F&E-Produktivitat und gestiegenen 6konomischen,
technischen und regulatorischen Vorgaben starker unter Druck.

23.1-5 Der Biotechnologie werden seit deren Aufkommen in den 80er Jahren grosse Hoffnungen speziell
aufgrund der zielgerichteten therapeutischen Moglichkeiten entgegengebracht.

23.1-6 Neben der Besinnung auf Kernkompetenzen richten sich Pharmafirmen auf Spezialbehandlungen in
Bereichen, die verhdltnisméssig geringe Investitionsvolumina brauchen (z. B. Onkologie).

23.1-7 Die Prozessforschung und -entwicklung als zentrale Kostentreiber riicken zunehmend in den Fokus,
um die vergleichsweise tiefe operative Effizienz zu verbessern.

23.1-8 Die derzeitige Debatte rund um die Coronavirus-Pandemie verstarkt die Forderungen nach einer
hohen operativen Effizienz, um ziigig auf zukiinftige Krisen reagieren zu kdnnen.

23.1-9 Behorden wie Unternehmen zugleich sehen viel Potenzial im Hinblick auf Robustheit, Flexibilitét
und Kosten infolge der Entwicklung von Batch- zu kontinuierlichen Prozessen.

23.1-10 Die Marktbedingungen der Industrie sind sowohl aus politischer als auch aus sozio6konomischer
Sicht grosseren Schwankungen unterworfen und damit auch stéirker risikobehaftet.

331 Huber, Dachtler, and Edinger 2017; Schuhmacher et al. 2020; Telgheder 2019.
332 Schuhmacher et al. 2020; Mastercontrol 2020.



2.3.2 Das St.Galler Operational Excellence Modell
Wie zuvor erwihnt, stellt das St.Galler OPEX Modell den Ordnungsrahmen fiir die anschliessende

Untersuchung von Elementen zeitgendssischer Produktionssysteme der Pharmaindustrie dar. Das
folgende Unterkapitel soll eine Einfiihrung in das St.Galler OPEX Modell bieten.333 Im Jahr 2004
wurde das ITEM-HSG von der deutschen Arbeitsgemeinschaft fiir pharmazeutische Verfahrens-
technik beauftragt, ein auf die Spezifika der Pharmaindustrie massgeschneidertes Benchmarking
zu entwickeln. Das Ziel des Forschungsprojektes lag darin, eine Momentaufnahme der damaligen
Leistungsfahigkeit von pharmazeutischen Produktionsstandorten im deutschsprachigen Raum zu
liefern und deren Wettbewerbsfahigkeit gegeniiber internationalen Fertigungsstitten zu bewerten.
Das ITEM-HSG stellte aufgrund der Neutralitét, der engen Verbindungen zur Industrie sowie der
langjahrigen Expertise in Benchmarking-Projekten eine ausgezeichnete Forschungsinstitution fiir

das damalige Forschungsvorhaben dar.

Der traditionsreichen St.Galler Schule folgend, entschied sich das ITEM-HSG nicht dafiir, etwas
von Grund auf neu zu entwickeln, sondern vielmehr ein Referenzmodell fiir die Pharmaindustrie
durch Anpassung und Integration von bereits in anderen Branchen existierenden bzw. bewéhrten
Produktionsmodellen nachzuahmen. Dieser Forschungsansatz sollte garantieren, dass das OPEX
Modell auf einem tiefgriindigen theoretischen Fundament aufgebaut ist und gleichfalls praktische
Anwendungen ermdglicht. Infolge der vielfachen Berticksichtigung von Charakteristika pharma-
zeutischer Produktion konnte den spezifischen Bediirfnissen der Industrie Rechnung getragen und
eine klare Abgrenzung gegeniiber anderen Branchen geschaffen werden. Das OPEX Modell stiess
auf eine grosse Akzeptanz innerhalb der Pharmaindustrie und diente seither zahlreichen Pharma-
unternehmen gar als Grundlage zur Entwicklung eines eigenen Produktionssystems. Das origindre
St.Galler OPEX Modell wird auch heute im Rahmen von Benchmarking- und Industrieprojekten

als zugrundeliegender Strukturierungs- und Ordnungsrahmen eingesetzt.334

Das ITEM-HSG versteht das OPEX Modell als ein holistisches und integriertes System. Es dient
als analytisches Denkmodell fiir das OPEX Benchmarking und es bildet eine solide Grundlage fiir
eine systembasierte Interpretation von Daten. Das Referenzmodell umfasst mehrere Subsysteme,
von denen jedes fiir sich einen zentralen Teil konstituiert, der zum Gesamterfolg beitragt. Weitaus
wichtiger als einzelne, isolierte Subsysteme ist indes die Art und Weise, wie diese sich gegenseitig
verstirken. In dem Sinne portrétiert das St.Galler OPEX Modell die Produktion als ganzheitliches
System, in dem vereinzelte Elemente oder Interventionen direkt und indirekt auf andere Elemente

oder Subsysteme einwirken.

333 Das vorliegende Kapitel ist vom Autor der vorliegenden Dissertationsarbeit bereits in dhnlicher Form in Friedli,
Ponce, and Kohler 2018 verdffentlicht worden. Zudem sind vergangene Versionierungen des St.Galler Operational
Excellence von verschiedenen Forschern des ITEM-HSG in den nachfolgenden Publikationen erschienen: Kickuth
and Friedli 2006; Friedli and Goetzfried 2010; Friedli and Bellm 2013.

334 Das St.Galler OPEX Modell dient als wissenschaftstheoretischer Rahmen fiir das homonyme Benchmarking. Mit
iiber 370 Pharmawerken von mehr als 140 Firmen bildet es das weltweit grosste unabhidngige Benchmarking in der
pharmazeutischen Industrie. Weiterfithrende Informationen konnen Kapitel 4.2.2 entnommen werden.
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Auf der hochsten Abstraktionsebene ist das OPEX Referenzmodell in zwei grossere Subsysteme
unterteilt: ein technisches sowie ein soziales Subsystem. Das technische Subsystem, das auch als
Toolkit verstanden werden kann, schliesst bekannte Praktiken wie Total Productive Maintenance
(TPM), Total Quality Management (TQM) sowie Just-in-Time (JIT) mit ein und strukturiert diese
in einer logischen und konsistenten Abfolge. Auf der anderen Seite zielt das soziale Subsystem —
Effective Management System (EMS) — auf eine Charakterisierung der unternehmensspezifischen
Managementqualitidt und Arbeitsorganisation ab. Im Mittelpunkt dieses zweiten, libergeordneten
Subsystems steht die Maxime, Menschen dabei zu unterstiitzen sowie zu ermutigen, ihre Prozesse
kontinuierlich zu verbessern bzw. die technischen Praktiken zielgerichtet anzuwenden, so dass sie
einen Beitrag zum Gesamtziel des Unternehmens leisten. Die gegenwirtige Fassung des St.Galler
OPEX Modell ist in Abbildung 9 dargestellt.

Technical System

Preventive Maintenance Process
Management

Customer Set-up Time Pull
Reductions System

Integration

Cross-funct.
House- Technology Product
keeping Usage Development

Supplier
Quality Planning Layout
Management Adherence Optimization

Standardization and Visual Management

Stable Equipment >> Stable Processes >> Low Inventories >

Management Commitment Employee Involvement Functional Integration
Direction Setting & & &
Company Culture Continuous Improvement Qualification

Effective Management System

Abbildung 9: Das St.Galler Operational Excellence Modell33’

Das technische Subsystem

Das technische Subsystem intendiert, das Umsetzungsniveau der technisch orientierten Praktiken
zu analysieren, welche entweder als Prinzipien oder als Techniken/ Werkzeuge klassifiziert sind.
Im Allgemeinen umfassen Prinzipien eine Vielzahl an Techniken und Werkzeugen, die durch ein
konkretes zugrundeliegendes Ziel oder eine Absicht charakterisiert werden konnen. Als eines der
prominentesten Beispiele gilt JIT, das in der einschldgigen Literatur als ein Kernprinzip von Ope-

rational Excellence und Lean Production erachtet wird. JIT beruht auf dem Gedanken der stetigen

335 In Anlehnung an Friedli and Bellm 2013.



Beseitigung von Verschwendung und beinhaltet eine Fiille an Techniken und Werkzeugen, wie
Kanban, Single Minute Exchange of Die (SMED) und Value Stream Mapping (VSM), um dieses
Ziel zu erreichen. Zur Zeit der Konzeption des St.Galler OPEX Modells im Jahr 2004 stellte das
Forschungsteam im Rahmen von Vor-Ort-Besuchen in der pharmazeutischen Industrie fest, dass
eine grosse Anzahl an Lean Terminologien, wie bspw. Poka Yoke oder Andon, nicht ausreichend
bekannt waren. Folglich wurde das St.Galler OPEX Modell anhand iibergeordneter Prinzipien des
Operations Managements strukturiert, ohne sie explizit mit spezifischen Techniken, Instrumenten

und Werkzeugen zu kombinieren.

Im akademischen Diskurs iiber die wesentlichen Prinzipien des Operations Managements — TPM,
TQM, JIT oder weitere «Drei-Buchstaben-Akronyme», wie HAYES und PISANO sie beschreiben?33¢
— besteht weitestgehend Einigkeit dariiber, dass Prinzipien auf einen bestimmten Problembereich
abzielen — bspw. lange Ausfallzeiten, mangelnde Qualitit, hohe Bestdnde — und dass die meisten
Unternehmen sie implementieren, um genau diese Bedenken zu adressieren. Demnach beschloss
das ITEM-HSG, die am weitesten verbreiteten «Drei-Buchstaben-Akronyme» — TPM, TQM und
JIT — als Hauptprinzipien in das OPEX Referenzmodell aufzunehmen. Diese Entscheidung wurde
fernerhin infolge von quantitativen Datenauswertungen gestiitzt. Die Untersuchung der ersten auf
das OPEX Modell aufbauenden Benchmarking-Daten offenbarte, dass die einzelnen Produktions-
prinzipien eng miteinander verkniipft sind und dass es hinsichtlich ihrer Umsetzung eine logische

Abfolge zu geben scheint, ndmlich:337
1. Total Productive Maintenance (TPM)
2. Total Quality Management (TQM)
3. Just-in-Time (JIT)

Die enge Verzahnung der drei Prinzipien ldsst sich aus einer theoretischen Perspektive eindrucks-
voll belegen. Das oberste Ziel des JIT-Prinzips besteht darin, ein One-piece-flow sowie minimale
Pufferbestinde zu schaffen. Zur Erreichung dieses Zieles ist indes die Sicherstellung von stabilen
und robusten Prozessen unerldsslich. Eine signifikante Reduzierung der Bestéinde in Kombination
mit einer durch Instabilitét und Variabilitdt gekennzeichneten Prozesslandschaft wiirde mit gros-
ser Wahrscheinlichkeit frither oder spiter in einen Systemkollaps miinden. Aus diesem Grund ist
zur Realisierung einer JIT-konformen Produktion eine vorherige Auseinandersetzung mit TQM-
Prinzipien unabdingbar. Der Fokus von TQM liegt in der prozessualen Varianzminimierung und
kann demnach als ein komplementéres Prinzip zu JIT betrachtet werden. Eine gezielte Umsetzung
von TQM-Praktiken und -Werkzeugen sollte gemeinhin zu einem weniger variablen — d. h. besser
vorhersehbaren und kontrollierten — sowie stabileren Herstellungsprozess fithren, der wiederum

die Notwendigkeit von Sicherheitsbestdnden reduziert.

336 Hayes and Pisano 1994.
337 Friedli 2006.
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In Industrieunternehmen, in welchen gemaiss des traditionellen Paradigmas der Massenproduktion
operiert wird, wiirde der Ausfall einer Produktionsanlage kein Gefiihl der Dringlichkeit darstellen.
Die Instandhaltungsabteilung wiirde sich um die Reparatur und Wiederinbetriebnahme der defek-
ten Anlage kiimmern und der Produktionsbetrieb kdnnte durch das vorhandene Inventar aufrecht-
erhalten werden. Dementgegen wiirde der Ausfall einer Anlage in einer theoretisch perfekten JIT-
Umgebung unmittelbar zu einem kostspieligen Produktionsstillstand fithren und damit sicherlich
eine Krise hervorrufen. Um in einer JIT-konformen Umgebung den Produktionsbetrieb auch unter
dem Einfluss von latenten Storfaktoren aufrechtzuerhalten, messen erfolgreiche Industriebetriebe
dem TPM-Prinzip eine kritische Bedeutung bei. Zusammenfassend lésst sich festhalten, dass TPM
darauf abzielt, ein Produktionsumfeld zu schaffen, in dem jeder einzelne Maschinenbediener lernt,

die eigene Fertigungsausriistung zu reinigen, zu inspizieren und zu warten.

Die JIT-Ziele konnen ohne TQM und TPM nicht erreicht werden, da zumeist kein stabiler Prozess
existiert, der auf instabilen Anlagen basiert. Demnach ist eine gezielte Implementierung von TPM
und TQM Voraussetzung dafiir, jegliche Verschwendung nachhaltig zu eliminieren, ohne das Ri-
siko eines totalen Systemzusammenbruches einzugehen. Zugleich wird ersichtlich, dass durch die
Beherrschung eines vereinzelten Prinzips kein nachhaltiger Wettbewerbsvorteil generiert werden
kann. Die simultane Implementierung verschiedener, sich wechselseitig verstirkender Prinzipien
bildet ein entscheidendes Element erstklassiger Produktion und sonach ein zentrales Differenzie-

rungsmerkmal erfolgreicher Industrieunternehmen.

Im Nachfolgenden werden fiir jedes der technischen Hauptprinzipien — TPM, TQM und JIT — alle

Unterelemente, im Wesentlichen Praktiken und Werkzeuge, kurz eingefiihrt.

Total Productive Maintenance (TPM)333

TPM wurde mit dem Ziel konzeptualisiert, die Effektivitit der Produktionsanlagen zu maximieren
und die Gesamteffizienz einer Fertigungsstitte sukzessive zu verbessern. Im Kern geht es darum,
ein ganzheitliches produktives Instandhaltungssystem aufzubauen, das eine moglichst hohe Ver-
fligbarkeit wihrend des gesamten Lebenszyklus einer Anlage gewihrleistet. Von Bedeutung sind
dabei alle anlagentechnischen Bereiche wie u. a. Planung, Einkauf, Nutzung sowie Wartung. Die
grosste Herausforderung fiir eine nachhaltige Realisierung von TPM liegt darin, eine Beteiligung
aller Mitarbeitenden herbeizufiihren — von der Betriebsleitung bis hin zu den Anlagenbedienern.
Besonders Letztere spielen im Sinne von TPM eine libergeordnete Rolle, da diese schliesslich die-
jenigen Personen sind, welche das Prinzip tiglich auf dem Shop Floor in die Tat umsetzen miissen.
Umso wichtiger erscheint es, dass die Betriebsleitung das TPM-Prinzip aktiv vorlebt und iiber das
gesamte Werk hinweg iiber motivationale Managementtechniken sowie Kleingruppenaktivititen
fordert und fordert.

338 Fiir weiterfiihrende Informationen zu Total Productive Maintenance wird auf folgende Literaturwerke verwiesen:
Agustiady and Cudney 2016; Borris 2006; Diaz-Reza, Garcia-Alcaraz, and Martinez-Loya 2019; Japan Institute of
Plant Maintenance 1996; Nakajima 1988; Schonberger 1986; Svatek 2012; Wireman 2004.



Die inhaltliche Analyse des TPM-Prinzips offenbart, dass TPM in kurz- und langfristige Elemente
unterteilt ist. Die Realisierung eines autonomen TPM-Programmes fiir die Produktionsumgebung,
die Umsetzung eines geplanten sowie vorbeugenden Wartungsprogrammes fiir die Instandhaltung
als auch die Forderung von Féhigkeiten fiir das Betriebs- und Instandhaltungspersonal bilden die
zentralen kurzfristigen Ziele von TPM. Eine Umsetzung dieser Elemente fiihrt innerhalb kurzer
Zeit zur Erzielung erster messbarer Erfolge. Bei der Einfiihrung eines TPM-Programmes ist daher
ein besonderes Augenmerk auf solche Elemente zu legen. Im Gegensatz dazu liegt der Fokus der
langfristigen Elemente des TPM-Prinzips primér auf den vorgenannten Prinzipien einer effektiven
Technologieverwendung, die darauf ausgerichtet sein sollte, Menschen sowie Prozesse nachhaltig
zu unterstiitzen. Aus den Benchmarking-Daten des ITEM-HSG geht hervor, dass dieses Element
in Produktionswerken, welche eine hohe Maturitdt aufweisen, gegeniiber dem Industriedurschnitt
wesentlich starker ausgeprigt ist.33?

Das Leitbild einer autonomen Wartung lisst sich unter Beriicksichtigung der vier Hauptziele eines
TPM-Programmes anschaulich beschreiben. An erster Stelle sollen durch das Programm Verant-
wortliche aus der Produktion und der Instandhaltung vereint werden, um gemeinsam den Zustand
des Anlagenparks zu stabilisieren und einer Verschlechterung der Ausriistung Einhalt zu gebieten.
Infolge dieser neu geschaffenen, geteilten Verantwortung von Fertigungs- und Wartungspersonal
fiir die im Betrieb tiglich anfallenden Wartungsaufgaben, kann die «Gesundheit» des Equipments
im Grossen und Ganzen verbessert werden. Dieses sogenannte Housekeeping wird alltdglich von
den Anlagenbedienern eigenstindig vorgenommen und beinhaltet u. a. Reinigungs- Inspektions-,
Schmier- als auch Prézisionskontrollaufgaben. Fernerhin soll das Programm Mitarbeitenden des
Shop Floors Aufschluss dariiber geben, wie ihre Gerédte funktionieren, welche hdufigen Stérungen
auftreten konnen, wie bzw. warum es dazu kommen kann und wie diese Problematiken durch eine
frithzeitige Erkennung und Behandlung abnormaler Zustdnde verhindert werden kdnnen. Infolge
dieses funktionsiibergreifenden Trainings wird die Belegschaft einerseits geschult und gefordert.
Andererseits wird damit die implizite Erwartungshaltung erzeugt, dass von allen Produktionsmit-
arbeitenden eine kontinuierliche Wartung der Anlagen als auch eine friihzeitige Identifikation und
Behebung von grundlegenden Maschinenproblemen verlangt wird. Zuletzt werden Wartungstech-
niker in einem TPM-Programm in die Pflicht genommen, Wartungsaufgaben innerhalb des dafiir
vorgesehenen Zeitrahmens zu erledigen, ohne dabei sonstige wichtige Produktionsanforderungen
ausser Acht zu lassen. Zur Erreichung dieser vier TPM-Ziele ist die systematische Befolgung von
sogenannten Standard Operating Procedures unabdingbar. Diese Standardarbeitsanweisungen ha-
ben in pharmazeutischen Produktionsbetrieben zunehmend an Bedeutung gewonnen und erweisen

sich generell als entscheidender Indikator fiir die «Gesundheit» eines TPM-Systems.

Die Prinzipien des TPM-Subsystems bilden: Preventive Maintenance, Autonomous Maintenance,

Housekeeping, Cross-functional Training und Effective Technology Usage.

339 Weiterfiihrende Informationen dazu kénnen Kapitel 4.2.2 entnommen werden.
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Total Quality Management (TQM)340
Eine fundierte Untersuchung des TQM-Prinzips fiihrt zur Erkenntnis, dass TQM einen ausgespro-

chen rigorosen Problemldsungsansatz darstellt, der auf harten Fakten statt auf einem subjektiven
Bauchgefiihl basiert. Zuweilen wird TQM von Unternehmensvertretern irrtiimlich mit Six Sigma
gleichgesetzt. Das Konzept Six Sigma findet seinen Ursprung ebenfalls im traditionellen Quali-
tdtsmanagement und hat in den vergangenen Jahrzehnten industrieseitig bedeutend an Popularitét
gewonnen. Dennoch existieren beachtenswerte Differenzen zwischen diesen zwei Konzepten. Der
grosste Unterschied liegt in der noch stirkeren Ausrichtung des Konzeptes von Six Sigma auf das
statistische Mass von Sigma (Standardabweichung). Firmen, welche die Prinzipien des TQMs und
Six Sigmas wahrlich verinnerlicht haben, legen Wert darauf, ihre Prozesse und Operationen, wann
immer mdglich, als Experimente aufzustellen. Dadurch sind sie in der Lage, Abweichungen ver-
ursachende Variablen zu isolieren, zu beherrschen und die Prozesse sowie Operationen im Sinne
eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses zu optimieren. Das TQM-Prinzip geht indessen
weit iiber die Statistik hinaus. Bei TQM handelt es sich vielmehr um die Etablierung eines starken
Engagements vonseiten der gesamten Unternehmensfithrung. TQM vertritt im Wesentlichen eine
Philosophie der Exzellenz, der Kundenorientierung, der kontinuierlichen Prozessverbesserung als

auch der Entwicklung von Menschen und Lieferanten.

Eines der wichtigsten Elemente des TQM:s ist das Prozessmanagement. Dieses ist definiert als ein
Prinzip, welches darauf abzielt, alle relevanten Unternehmensprozesse zu dokumentieren, zu mes-
sen, zu analysieren und zu verbessern. Basierend auf diesem systematischen Vorgehen lassen sich
allféllige Prozessabweichungen in sich wiederholenden Zyklen auf ein Minimum reduzieren. Das
Prozessmanagement umfasst die gingigsten Werkzeuge und Methoden des Qualitdtsmanagement
zur Identifikation sowie Kontrolle von Abweichungen, wie bspw. Ursache-Wirkungs-Diagramm,
Pareto-Analyse, statistische Versuchsplanung sowie Prozesskontrolle. Bei der Einflihrung solcher
Werkzeuge ist es von besonderer Wichtigkeit, die Verantwortlichkeiten und den Modus Operandi
mit Bedacht feszulegen. Dieser Appell liegt darin begriindet, dass mit der Einfithrung von Tech-
niken und Werkzeugen des Prozessmanagements generell ein hohes Mass an Dokumentation und
Standardisierung einhergeht, das wiederum negative Auswirkungen auf die Mitarbeitenden haben
kann. Nicht selten kommen dadurch menschliche und organisatorische Fehlfunktionen (z. B. un-
motivierte Arbeitskréifte oder hohe Fehlzeiten) zum Vorschein. Um dem entgegenzuwirken, wird
die Bildung von funktionsiibergreifenden Teams empfohlen. Dabei sollten diejenigen Mitarbeiter
beriicksichtigt werden, die fiir den alltidglichen Betrieb der Prozesse verantwortlich sind, statt auf

ein Team von externen Spezialisten zuriickzugreifen.

340 Total Quality Management bildet eines der am weitesten verbreiteten wissenschaftlichen Konzepte und wird in
vielen Publikationen thematisiert. Fiir weiterfithrende Informationen wird auf folgende Literaturwerke verwiesen:
Ahire, Landeros, and Golhar 2009; Avery and Zabel 1996; Deming 2012; Douglas and Judge 2001; Goetsch and
Davis 2016; Goh and Ridgway 1994; Hackman and Wageman 1995; Hummel and Malorny 2011; Kamiske and
Biichner 2000; Kanji 1996; Powell 1995; Roberts and Sergesketter 1993; Samson and Terziovski 1999; Spencer
1994; Van Der Wiele, Williams, and Dale 2000; Waldman 1994; Walsh 1996; Yusof and Aspinwall 2000.



Ferner bildet das Lieferantenqualititsmanagement ein weiteres wichtiges TQM-Element. Diverse
TQM-Spezialisten suggerieren, dass Unternehmen ihre (strategischen) Lieferanten vorrangig auf
Grundlage der Qualitdt selektieren sollten, statt sich allzu stark durch den Produktpreis leiten zu
lassen. Die Fiirsprecher dieses Postulates argumentieren, dass sich das Anstreben einer Qualitéts-
statt einer Kostenfiihrerschaft langfristig als einen differenzierenden Faktor erweist, der zu nach-
haltigem Erfolg fiihrt. Durch die Einzigartigkeit der Produkte wéren Kunden in der Regel bereit,
einen hoheren Preis zu bezahlen. Ausserdem seien derartige Kunden wesentlich loyaler gegeniiber
dem Unternehmen. Zur kontinuierlichen Versbesserung der Qualitédt der angebotenen Leistungen
schreibt das Prinzip des Lieferantenqualititsmanagements zudem eine Integration der strategisch
wichtigen Lieferanten in das eigene Qualitétssystem vor. Auf diese Weise ldsst sich nicht nur das
eigene, sondern ebenfalls das Qualititsniveau des Lieferanten zielgerichtet steigern, wodurch die

gegenseitige Zusammenarbeit zunehmend an Bedeutung gewinnt.

Eine weitere Maxime des Qualitdtsmanagements bezieht sich auf die Kundenintegration. Im Fo-
kus steht dabei die unabdingbare Notwendigkeit eines jeden Betriebes, die sich im Lauf der Zeit
stetig verdndernden (latenten) Kundenbediirfnisse zu erkennen und zu verinnerlichen, um gezielt
Leistungen anzubieten, welche den Kundenanspriichen bestmdglich geniigen. Aus diesem Grund
betonen TQM-Experten immer wieder die Signifikanz einer funktionsiibergreifenden Produktent-
wicklung als ein leistungsfahiges Instrument, um Kundenanforderungen in hochwertige Produkte

und Dienstleistungen zu iiberfiihren.

Folgende Elemente bilden die Prinzipien des TQM-Subsystems: Process Management, Customer

Integration, Supplier Quality Management und Cross-functional Product Development.

Just-in-Time (JIT)3*!

In den letzten Jahrzehnten haben die Heterogenitdt und Dynamik der Kundenanforderungen iiber
alle Industrien und Branchen hinweg signifikant zugenommen. Gerade deshalb hat sich das JIT-
Prinzip als ein entscheidendes Element moderner Produktion bewéhrt. Im direkten Vergleich zum
klassischen Paradigma der Massenproduktion ist eine JIT-konforme Fertigung durch eine erhdhte
Flexibilitit gekennzeichnet, ohne iiber grosse Lagerbestdnde verfiigen zu miissen. Im Mittelpunkt
des Interesses steht dabei die kontinuierliche Reduktion von Verschwendung unter Zuhilfenahme
des Konzeptes Pull Production sowie eine stetige Minderung von Lager- und Riistzeiten im Wert-
schopfungsprozess, um trotz der vergleichsweise kleinen Losgrossen effizient zu arbeiten. Hierzu
bietet JIT eine Vielzahl an anwendungsorientierten Praktiken sowie Methoden, wie bspw. SMED,

die heute eine hohe Akzeptanz und Anwendung in der Praxis finden.

341 Just-in-Time stellt eines der meistbekannten Organisationsprinzipien produktionstechnischer Forschung dar. Das
vom Japaner Taiichi Ohno im Rahmen des TPSs entwickelte Konzept findet heutzutage iiber nahezu alle Industrien
hinweg Einsatz. Fiir weiterfiihrende Informationen wird auf folgende Literaturwerke verwiesen: Black and Hunter
2003; Callen, Fader, and Krinsky 2000; Cheng, Podolsky, and Jarvis 1996; Eisenkopf 1994; Herlyn 2012; Hirano,
Furuya, and Bodek 2006; Lu and Noritsu Kyokai 1989; Majima 1994; McLachlin 1997; Monden 1986; Monden
2012; Miihlhduser 2009; Ohno and Mito 1988; Sakakibara et al. 1997; Sugimori et al. 1977; Takeda 2013; Toyota
Motor Corporation 1998; Walters 1984; Wildemann 2001; Womack and Jones 2003.
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Aufgrund des anhaltenden Bedarfes an standardisierten, stabilen und zuverldssigen Prozessen in-
nerhalb der pharmazeutischen Industrie, wurde Planning Adherence als ein weiteres Element von
JIT einbezogen. Eine hohe Planungstreue bildet die Grundlage fiir eine reibungslose Nivellierung
des Produktionsplanes sowohl in Bezug auf die Menge als auch auf die Vielfalt. Zudem trigt sie
dazu bei, das JIT-System auch unter Einfluss von externen Storfaktoren zu stabilisieren und einen
minimalen Lagerbestand zu halten. Insgesamt resultiert hierdurch ein reibungsloser Materialfluss

innerhalb des gesamten Herstellungsprozesses.

Nebst der weitestmdglichen Elimination von Verschwendung infolge Uberproduktion oder Uber-
bestand zielt ein integriertes JIT-Programm gleichermassen darauf ab, jegliche denkbare Art {iber-
massiger Bewegungen durch Material oder Handhabung zu vermindern. Aus diesem Grund zahlt
die Layout-Optimierung, welche auf eine enge Anordnung von Mensch sowie Maschine in einer

Verarbeitungssequenz abzielt, zu einem weiteren wichtigen Prinzip des JITs.

Folgende Elemente bilden damit die Prinzipien des JIT-Subsystems: Pull Production, Setup Time

Reduction, Layout Optimization und Planning Adherence.

Basic Elements

Nach Strukturierung des St.Galler OPEX Modells aufbauend auf den drei Hauptprinzipien TPM,
TQM und JIT stellten die Forscher des ITEM-HSG ferner fest, dass einige gemeinsame Praktiken
existieren, welche von allen drei Elementen geteilt werden und nicht fiir jedes der Prinzipien ein-
zigartig sind. Dazu z&hlen u. a. funktionsiibergreifendes Training, Forderung der Belegschaft und
Teamwork, Standardisierung und Visuelles Management. Fiir eine unzweideutige Zuordnung der
gemeinsamen Elemente wurde beschlossen, Praktiken technischer Natur, wie Standardisierung
und Visuelles Management, von sozial orientierten Prinzipien, wie bspw. Mitarbeiterbefahigung
und funktionsiibergreifendem Training — diese werden nachfolgend behandelt — zu unterscheiden.
Die zwei technisch ausgeprigten Elemente Standardisierung und Visuelles Management wurden
zu einem eigenstindigen Cluster unter dem Begriff Basic Elements zusammengefasst. Obwohl
sich diese Praktiken nicht alleinig auf TPM, TQM oder JIT beziehen lassen, wird ihre Umsetzung
als eine grundlegende Voraussetzung zur erfolgreichen Umsetzung von Operational Excellence
betrachtet. Nicht ohne Grund werden sie als Grundelemente bezeichnet und im OPEX Modell
unmittelbar unterhalb der drei technischen Hauptprinzipien TPM, TQM und JIT eingeordnet.

Diese Uberlegungen finden in der einschlégigen Literatur breiten Riickhalt. IMAI erklért in seinem
Buch iiber kontinuierliche Verbesserung, dass es unmdglich sei, irgendeinen Prozess zu optimie-
ren, bevor er standardisiert und letztlich stabilisiert wurde.34? Standardisierung bezieht sich dabei
nicht allein auf Prozesse, dazu gehort gleichwohl die Normung von Technologie und Ausriistung.
Standardisierung kann daher als ein gemeinsames unterstiitzendes Element des TPMs, TQMs und

JITs verstanden werden. Daneben ist das Visuelle Management ein fundamentales Grundelement

342 Imai 1986.



von OPEX. Dieses stellt dem Personal laufend aktualisierte Prozess- und Leistungsdaten zur Ver-
fiigung, die den Einsatz von TPM, TQM sowie JIT assistieren. Visuelles Management kann z. B.
zeitnah Auskunft iiber JIT-bezogene Daten geben, wie die aktuelle Taktzeit zur Optimierung des
Durchflusses. Analog dazu konnen ebenfalls TQM- und TPM-bezogene Leistungskennzahlen zur
kontinuierlichen Verbesserung der Problemldsung in unterschiedlicher Form visualisiert werden,

wie die Prozessvariabilitit oder die Anlagenzuverléssigkeit.

Das soziale Subsystem

Das soziale System — Effective Management System (EMS) — des St.Galler OPEX Modells bildet
das Pendant zum technischen Subsystem. Im Kern von EMS geht es darum, Mitarbeiter fiir einen
gemeinsamen Zweck zu motivieren und sie darauf auszurichten. Dieses Managementqualitidtsmo-
dell wurde basierend auf verschiedenen Literaturquellen343 und einigen klassischen Motivations-
theorien wie u. a. Maslows Bediirfnishierarchie344, Herzbergs Enrichment Theory345 und Taylors
Scientific Management346 entwickelt. Wissenschaft und Praxis haben gelehrt, dass Menschen ein
hohes Mass an Autonomie benétigen, um auf ein gemeinsames Ziel hinzuarbeiten; sie sind stets
in dem Gefiihl zu bestérken, dass sie die Kontrolle iiber ihren Job haben und einem Team ange-
horen. Die gesteckten Ziele miissen klar, konsistent und herausfordernd sein. Zudem miissen sie
von der Geschiftsleitung glaubhaft kommuniziert und unterstiitzt werden. Die Belegschaft muss
in regelméssigen Zeitabstdnden Feedback zu ihrem Fortschritt erhalten. Zudem ist langfristig der

Erwerb multipler Féhigkeiten entsprechend dem individuellen Potenzial zu beabsichtigen.

Die vier Elemente von EMS — Direction Setting, Management Commitment, Employee Involve-
ment and Continuous Improvement und Functional Integration and People Development — werden

nachfolgend kurz beschrieben.

Direction Setting

Eine Grosszahl an Autoren hilt fest, dass die Umsetzung bestimmter Praktiken nur dann sinnvoll
erscheint, wenn das Management eine Strategie formuliert hat, die eine Festlegung von klaren und
konsistenten Zielen zuldsst.?4” Bei der Konzeptionierung des St.Galler OPEX Modells entschied
sich das verantwortliche Forschungsteam des ITEM-HSG jedoch dafiir, die Integrations- sowie
die Richtungsweisungsvariable zusammenzufiihren, da diese stark korrelieren und konzeptionell

miteinander verkniipft sind.

343 Gemiss KICKUTH und FRIEDLI, den Begriindern des urspriinglichen St.Galler Operational Excellence Modells, ist
das soziale System massgeblich durch die Arbeiten von Demeester, Eichler, and Loch 2004. inspiriert worden. Vgl.
dazu Kickuth and Friedli 2006.

344 Vgl. Maslow 1943; Maslow 1993.

345 Vgl. Herzberg 1976; Herzberg, Mausner, and Snyderman 1993.
346 Vgl. Taylor 1911; Taylor 2004.

347 Skinner 1974.
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Management Commitment

Viele Studien belegen, dass ein starkes Engagement seitens des Managements ein entscheidendes
Element fiir die Forderung von Verdanderungsprozessen bildet und damit massgeblich zum Erfolg
von Prozessverbesserungen in einem Unternehmen beitrdgt. Besonders in der TQM-Literatur wird
Management Commitment als einer der wichtigsten Erfolgsfaktoren hervorgehoben.34® Demnach
ist jeder Qualitdtsverbesserungsprozess stets mit dem eigenen Engagement des Managements fiir
Qualitét zu starten. Management Commitment ist indes nicht ausschliesslich zur Einfiihrung eines
TQM-Programmes von Belang. Es ist auch wichtig fiir die Implementierung eines JIT- oder TPM-
Programmes. Das Management muss eine Unternehmenskultur fordern, in der sich Menschen bei
threr Arbeit unterstiitzt fithlen und in der die oberen Hierarchieebenen als Vorbildfunktion die

gewlinschten Arbeitsweisen und Verhaltensmuster vorleben.

Employee Involvement and Continuous Improvement

Die Prinzipien Mitarbeiterbeteiligung und kontinuierliche Verbesserung wurden gleichfalls in das
Managementqualititsmodell aufgenommen. Das Forschungsteam ging von der Uberzeugung aus,
dass eine zentrale Obliegenheit des Managements darin besteht, ein Unternehmen zu einem Status
hin zu entwickeln, in welchem sdmtliche Mitarbeitenden auf allen Hierarchiestufen kontinuierlich
iiber Verbesserungen nachdenken und diese gezielt umsetzen. Dieser Zustand bildet einen hohen
Reifegrad, der von Organisationen nur dann realisierbar ist, wenn Prozessverbesserungen als eine
geteilte Aufgabe sdmtlicher Arbeitskrifte verstanden werden und diese nicht ausschliesslich von

wenigen, fachkundigen Prozessingenieuren betrieben werden miissen.

Functional Integration and People Development

Eine Belegschaft, welche bestrebt ist, einen Beitrag zu den vom Management gesetzten Zielen zu
leisten, auf der anderen Seite aber nicht tiber das notwendige Know-how verfligt, wird diese Ziele
niemals erreichen. Sollen komplexe Entscheidungen delegiert werden, wie dies beim Konzept der
autonomen Problemldsung der Fall ist, miissen sémtliche Mitarbeitenden regelméssig die Chance
erhalten, neues Wissen zu erwerben. Im Ubrigen bedingt die Flexibilitit des technischen Systems,
insbesondere das Konzept der gemischten Modellproduktion, dass ein Team von Fachkréften mit
unterschiedlichen Qualifikationen verschiedenste Aufgaben erfiillen kann. Demzufolge bildet das
Prinzip der funktionalen Integration und Mitarbeiterentwicklung eine Grundvoraussetzung fiir das
Erreichen der von der Betriebsfiihrung gesteckten Zielsetzungen. Als weitere Aspekte dieses Prin-
zips werden gemeinhin Mitarbeiterfeedback und -belohnung als Enabler fiir eine hohe Motivation
verstanden. Diesbeziiglich argumentieren Organisationswissenschaftler, dass Belohnungen allge-
mein iiber rein monetédre Anreize hinausgehen sollten. Zudem ist es wichtig zu beachten, dass eine
positive oder negative Verstdarkung so schnell wie mdglich nach der Aktion folgen sollte, um einen

maximalen Effekt zu erzielen.

348 Crosby 1979; Juran 1993; Ghobadian and Speller 1994.



Tabelle 13: Implikationen aus Kapitel 2.3.2

232-1 Das OPEX Modell wurde sowohl durch Anpassung als auch durch Integration von bereits in
anderen Branchen existierenden und bew#hrten Produktionssystemen entwickelt.

232-2 Es wird heute nach wie vor im Rahmen von Forschungs-, Benchmarking- und Industrieprojekten
als zugrundeliegender Strukturierungs- und Ordnungsrahmen eingesetzt.

232-3 Das OPEX Modell portritiert die Produktion als ganzheitliches System, in welchem vereinzelte
Elemente oder Interventionen direkt und indirekt auf andere Elemente oder Subsysteme einwirken.

232-4 Es ist in zwei grossere Subsysteme unterteilt: ein technisches und ein soziales Subsystem. Ersteres
strukturiert bekannte technische Prinzipien in einer logischen und konsistenten Abfolge. Zweiteres
zielt auf eine Charakterisierung der Managementqualitét und Arbeitsorganisation ab.

232-5 Das technische Subsystem beinhaltet die verbreiteten «Drei-Buchstaben-Akronyme» TPM, TQM
und JIT sowie die Basiselemente Standardisierung und Visuelles Management.

232-6 Im Allgemeinen umfassen Prinzipien eine Vielzahl an Techniken und Werkzeugen, welche durch
ein bestimmtes zugrundeliegendes Ziel (bzw. Absicht) charakterisiert werden konnen.

232-7 Das soziale Subsystem umschliesst die Elemente Direction Setting, Management Commitment,
Employee Involvement and Continuous Improvement als auch Functional Integration and People
Development.

232-8 Das OPEX Modell wird als zugrundeliegender Ordnungsrahmen fiir die anschliessende Analyse
von Elementen zeitgendssischer Produktionssysteme in der pharmazeutischen Industrie verwendet.

2.3.3 Leistungsfihigkeit im Kontext von Operational Excellence

Zur quantitativen Untersuchung der Effekte von Prinzipien pharmazeutischer Produktionssysteme
auf die Leistungsfahigkeit von Produktionswerken, wird in Kapitel 4.1 ein APMS konzipiert. Der
vorliegende Abschnitt soll durch Darlegung zentraler Lehren der Literatur zu Performance Mea-

surement (PM) das dafiir notwendige theoretische Fundament im Kontext von OPEX liefern.

Im Hinblick auf die historische Entwicklung der PM-Doméne differenzieren etliche Forscher drei
unterschiedliche Phasen. Andere Autoren wiederum sprechen sich fiir zwei Phasen aus respektive
beziehen sich auf Trends statt auf einzelne Phasen.3#° In der vorliegenden Dissertation werden die
von RADNOR und BARNES postulierten drei Phasen zugrunde gelegt.3>° Das zu Zeiten der Massen-
produktion dominierende Produktionsparadigma legte aufgrund eines hohen personellen Bedarfes
den Fokus der PM-Uberlegungen auf Effizienz sowie Kosten. Auf betrieblicher Ebene wurden fiir
die Mitarbeitenden finanzielle Anreizsysteme fiir mehr Produktivitét geschaffen.33! Verschiedene
Publikationen suggerieren, dass diese eindimensionale Herangehensweise insbesondere innerhalb
der amerikanischen Automobilindustrie zu einer Konzentration auf kurzfristige Effizienzgewinne

und zu einem Verlust der Wettbewerbsfahigkeit gefiihrt haben.352

349 Digalwar and Sangwan 2011; Ghalayini and Noble 1996; Kennerley and Neely 2003; Radnor and Barnes 2007.
350 Radnor and Barnes 2007.

351 Digalwar and Sangwan 2011; Radnor and Barnes 2007; Neely et al. 1996.

352 Hayes and Abernathy 2007; Neely, Gregory, and Platts 1995.
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In der zweiten Phase verlagerte sich der Schwerpunkt der PM-Theorie von einer eindimensionalen
Effizienzperspektive auf einen integrierten Ansatz bestehend aus Effizienz und Effektivitét. In-
folge der Inklusion von zusétzlichen Kriterien zur Bewertung der Performance konnte der anfangs
zu stark vereinfachte Fokus auf Effizienzgewinne optimiert und zu einem ausgewogeneren Ansatz
weiterentwickelt werden.333 In der letzten Phase hat sich PM schliesslich zu einem ausgewogenen,
mehrdimensionalen Systemansatz transformiert, der die Wettbewerbsfahigkeit einer Organisation
ganzheitlich betrachtet.354 Dieser integrierte PM-Ansatz schliesst finanzielle und nicht-finanzielle
Kennzahlen als auch vorwirts- und riickwértsgerichtete Elemente ein. Der Ansatz wird allgemein

unter dem Begriff «Performance Measurement System» (PMS) verstanden.353

Zu den in der einschldgigen Literatur am vielfachsten aufgefiihrten Leistungsdimensionen zdhlen
Qualitit, Lieferung, Kosten sowie Flexibilitdt.33¢ Obzwar die Dimensionen relativ selbsterkldrend
erscheinen mogen, existieren im wissenschaftlichen Diskurs kleine, aber eindeutige Unterschiede
beziiglich ihrer Definition. Demnach werden die vier Dimensionen nachfolgend kurz dargestellt.
Wihrend die traditionelle Definition von Qualitit die Konformitdt mit Spezifikation erklart, ver-
lagerte sich der Schwerpunkt beim TQM von der reinen Konformitét iiber die Spezifikation hin
zur Zufriedenheit des Kunden. Qualitit stellt eine Schliisseldimension zur Leistungsmessung dar
und bezieht sich nicht ausschliesslich auf die Produkt- sondern ebenso auf die Prozessqualitét.357
Lieferung wird gemeinhin synonym mit Zuverldssigkeit verwendet und beschreibt im Besonderen
plinktliche Lieferungen. Dazu zdhlt insbesondere die Zuverlédssigkeit der Prozesse, planméssig am
richtigen Ort sowie in der richtigen Menge zu liefern.338 Unter der Dimension Kosten werden alle
direkten und indirekten Kosten sowie Nutzungs- und Bestandsgrade verstanden.?3° In den letzten
Jahren wurde die vierte Dimension Flexibilitét hdufig diskutiert, welche die Anpassungsfahigkeit
von Produktionssystemen darstellt. Die strategische Bedeutung von Flexibilitét ldsst sich mit der
zunehmenden Dynamik der Marktverdnderungen und der Vielfalt der Kundenbediirfnisse als auch
mit dem anhaltenden Wettbewerb begriinden, die produzierende Unternehmen dazu drdngen, sich
an dynamische Bedingungen anzupassen. Die Dimension Flexibilitit wird demzufolge synonym

mit Agilitdt und Reaktionsgeschwindigkeit verwendet.360

353 Hayes and Abernathy 2007; Radnor and Barnes 2007; Skinner 1974; Skinner 1969.
354 Bourne et al. 2000; Radnor and Barnes 2007.

355 Bourne et al. 2000; Digalwar and Sangwan 2011; Folan and Browne 2005; Kennerley and Neely 2003; Neely,
Kennerley, and Adams 2007; Neely et al. 1997; Radnor and Barnes 2007.

356 Vgl. Adam and Swamidass 1989; Ashwini Nand, Singh, and Power 2013; Behrouzi and Wong 2011; Boyer and
Lewis 2002; Corbett and Claridge 2002; Corbett and Van Wassenhove 1993; Ferdows and De Meyer 1990; Flynn
and Flynn 2004; Gerwin 1993; GroBler and Griibner 2006; Kim and Arnold 1996; Miller and Roth 1994; Neely
2007; Neely, Gregory, and Platts 1995; Noble 1997; Noble 1995; Rosenzweig and Easton 2010; Schmenner and
Swink 1998; Skinner 1974; Skinner 1969; Slack 1983; Ward et al. 1998; Wheel Wright 1984; White 1996.

357 Ashwini Nand, Singh, and Power 2013; Ferdows and De Meyer 1990; Neely 2007.

358 Corbett and Claridge 2002; Corbett and Van Wassenhove 1993; Ferdows and De Meyer 1990; Neely 2007; Noble
1995; Ward et al. 1998.

359 Neely 2007; Ward et al. 1998.
360 Collins and Schmenner 1993; De Meyer et al. 1989; Gerwin 1993; GroBler and Griibner 2006; Slack 1983.



Einige Publikationen fiigen eine fiinfte Leistungsdimension — Innovation — zu den vier geldufigen
Dimensionen hinzu. Innovation wird hierbei auf die Entwicklung und Markteinfiihrung neuartiger
Produkte bezogen. Die Féahigkeit dieser Leistungsdimension baut speziell darauf, schneller als die
Konkurrenz zu innovieren.3%! Im Rahmen der vorliegenden Dissertation wird zur Erforschung der
Effekte von Produktionssystemen die Leistungsfahigkeit auf Ebene pharmazeutischer Fertigungs-

statten gemessen, bei der Innovation eine sekundére Rolle spielt.

Wenngleich ein allgemeiner wissenschaftlicher Konsens {iber die diversen Leistungsdimensionen
herrscht, sind sich zahlreiche Forscher uneins dariiber, wie eine liberlegene Leistungsfahigkeit zu
erzielen ist. Zum einen argumentieren die Beflirworter des Trade-off-Ansatzes, dass aufgrund der
gegenseitigen Anspriiche der verschiedenen Dimensionen Industrieunternehmen im Allgemeinen
nicht in sdmtlichen Leistungsdimensionen gut abschneiden kdnnen.3%2 Die Dimensionen Qualitét
und Kosten bilden nach SKINNER einen Kompromiss, so dass das Unternehmen entscheiden muss,
welche Dimension hoher gewichtet wird. Aufgrund der Zieldichotomien miissen Industriefirmen
die Wahl mit der Unternehmensstrategie in Einklang bringen, um langfristig erfolgreich zu sein.363
Zum anderen pladieren Flirsprecher des kumulativen Ansatzes fiir eine gegenseitige Potenzierung
der Leistungsdimensionen, wenn sie in einer gewissen Sequenz angestrebt werden.3¢4 Hinsichtlich
der Reihenfolge besteht in der wissenschaftlichen Diskussion kein universeller Konsens, dennoch
wird von vielen Publikationen das von FERDOWS und DE MEYER begriindete «Sand Cone Model»
akzeptiert. Dieses empfiehlt, mit Qualitét zu beginnen und sich im Anschluss daran auf Lieferung,
Flexibilitit sowie Kosten zu fokussieren. In der Form eines Sandkegelmodells wird ausdrucksvoll
dargestellt, dass Leistungsfahigkeit stets von der Basis und nicht von oben aufgebaut werden kann
bzw., dass Firmen ihre Bemiihungen hinsichtlich der vorherigen Dimensionen verstirken miissen,
ehe weitere Leistungsdimensionen angegangen werden.3¢3 Dariiber hinaus sprechen sich mehrere
Wissenschaftler fiir eine Integration beider Ansétze aus.36 Im Kontext der Theorie «Performance
Frontiers»367 argumentieren SCHMENNER und SWINK, dass leistungsschwache Unternehmen in der
Regel einen Wettbewerbsvorteil gemiss des kumulativen Ansatzes erlangen konnen, wohingegen

fiihrende Unternehmen grundsitzlich Kompromisse eingehen miissen.3¢8

361 Corbett and Claridge 2002; Corbett and Van Wassenhove 1993; Noble 1997; Noble 1995.
362 Boyer and Lewis 2002; Buffa 1984; Hayes and Wheel Wright 1984; Hill 1995; Skinner 1974; Skinner 1969.
363 Skinner 1974; Skinner 1969.

364 Corbett and Claridge 2002; Corbett and Van Wassenhove 1993; GroBler and Griibner 2006; Ferdows and De
Meyer 1990; Flynn and Flynn 2004; Miller and Roth 1988; Noble 1995; Schroeder, Shah, and Peng 2011.

365 Ferdows and De Meyer 1990.

366 Ashwini Nand, Singh, and Power 2013; Rosenzweig and Easton 2010; Schmenner and Swink 1998.

367 Schmenner and Swink 1998.

368 Gemiss der von SCHMENNER und SCHWINK begriindeten Theorie «Performance Frontiers» wird die Wettbewerbs-
position eines Unternehmens auf Grundlage einer Betriebs- als auch einer Vermogensgrenze bestimmt, die jeweils
Sonderfille einer Leistungsgrenze darstellen. Die Betriebsgrenze bezieht sich auf infrastrukturelle Entscheidungen,

die Vermogensgrenze umfasst Beschliisse struktureller Natur. Schafft es ein Unternehmen, beide Leistungsgrenzen
zu konvergieren, wird dies zu einer ldngerfristigen Wettbewerbsfahigkeit fiihren. Vgl. ibid.
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Wie zuvor erldutert, sprechen sich aktuelle Publikationen fiir die Verwendung mehrdimensionaler
Systemansitze aus. Eine Auseinandersetzung mit wissenschaftlichen Studien zu dem Thema zeigt
auf, dass etliche Begriffsdefinitionen — Framework3¢®, Modelle370 und Systeme37! — existieren, die
weitgehend synonym verwendet werden.372 In der vorliegenden Arbeit werden die verschiedenen
Terminologien unter dem Begriff PMS zusammengefasst. Im Mittelpunkt der Uberlegungen steht
eine integrierte Leistungsbestimmung anstatt des Einsatzes isolierter Leistungskennzahlen. Durch
Berticksichtigung vielfacher Perspektiven und teils in Konflikt stehender Interessenschwerpunkte
wird der Nachteil einer verzerrten Leistungsbetrachtung iiberwunden und eine fundierte Messung
der Leistungsfahigkeit von Firmen sichergestellt.37> Zu geldufigen PMS zdhlen u. a. die «Balanced
Scorecard»374, das «European Foundation for Quality Management Excellence Model»375 als auch
das «Malcolm Baldrige National Quality Award Performance Excellence Framework»37¢ und die
«Performance Pyramide»37’. Auf eine vertiefte Beschreibung dieser PMS wird verzichtet und auf

einige spezifische literarische Werke verwiesen.

Hinsichtlich der Wahl von PMS zugrundeliegenden Leistungsmetriken3’8 liefert die PM-Literatur
einige Empfehlungen, die zur Konzeption eines APMS sinnvoll erscheinen. Leistungskennzahlen
werden generell zur Uberwachung, Steuerung und Kommunikation genutzt, wodurch gewiinschte
Verhaltensweisen hervorgerufen und die Mitarbeitenden motiviert werden kdnnen.37® Der Fokus
vergangener PMS lag auf finanziellen riickwértsgerichteten Metriken («Lagging Indicators»), im
Verlauf der Zeit haben zur Messung der Leistung von Organisationen wiederum nicht-finanzielle
und vorausschauende Indikatoren zunehmend an Bedeutung gewonnen («Leading Indicators»).380
Leistungskennzahlen werden ferner in interne, externe, subjektive sowie objektive Metriken dif-
ferenziert. Wéhrend interne Metriken firmeninterne Zustdnde darstellen (bspw. Defekte), konnen
externe Kennzahlen ebenfalls von ausserhalb der Unternehmensgrenzen gemessen werden (bspw.
Riickrufaktionen). Weiter beruhen objektive Metriken auf beobachtbaren Tatsachen, wohingegen

subjektive Indikatoren personliche Wahrnehmungen eines Individuums darstellen.38!

369 Vgl. Dahlgaard-Park and Dahlgaard 2007; Digalwar and Sangwan 2011; Hanson and Voss 1995; Lu, Betts, and
Croom 2011; Neely, Adams, and Crowe 2001; Neely, Kennerley, and Adams 2007.

370 vgl. Dahlgaard-Park and Dahlgaard 2007; Hanson and Voss 1995; Lu, Betts, and Croom 2011.
371 Vgl. Digalwar and Sangwan 2011; Folan and Browne 2005.

372 Vgl. Dahlgaard-Park and Dahlgaard 2007; Hanson and Voss 1995; Lu, Betts, and Croom 2011.
373 Digalwar and Sangwan 2011; Folan and Browne 2005; Fry and Cox 1989.

374 ygl. Kaplan and Norton 1992.

375 Vgl. European Foundation for Quality Management 1999.

376 Vgl. US Department of Commerce National Institute of Standards and Technology 2011.

377 Vgl. Cross and Lynch 1988.

378 In dieser Arbeit werden die Begriffe «Kennzahly, «Metrik», «Indikator» und «KPI» synonym verwendet.
379 Chenhall 1997; Neely et al. 1997; Van der Stede, Chow, and Lin 2006.

380 Ghalayini and Noble 1996; Ittner and Larcker 1998; Nudurupati et al. 2011.

381 Bortolotti, Boscari, and Danese 2015b; Challis, Samson, and Lawson 2005; Flynn, Schroeder, and Flynn 1999;
Nemetz 1990; Van der Stede, Chow, and Lin 2006; Ward et al. 1998; White 1996.



Wenngleich manche Forscher fiir die Verwendung qualitativer Leistungskennzahlen plddieren,382
wird im Rahmen dieser Forschungsarbeit die Leistungsféhigkeit produzierender Unternehmen mit

Hilfe von internen als auch objektiven Leistungskennzahlen bestimmt.

Damit ein PMS eine hohe Effektivitit aufweist, miissen die zugrundeliegenden Leistungsmetriken
einfach und relevant sein, d. h. der Zustand eines Indikators muss miihelos verstanden werden und
ausschliesslich das messen, wofiir er eingesetzt wird.383 Die Kennzahlen sollten fernerhin mit der
Strategie und den Wettbewerbspriorititen einer Organisation hochgradig verkniipft sein.384 Nebst
der Anforderung, dass Leistungskennzahlen klar definiert sein sollten, weisen Forscher darauthin,
dass Metriken die von der Unternehmensorganisation beeinflussbaren Operationen widerspiegeln
und durch mannigfache Interessensvertreter selektiert werden sollten. Dariiber hinaus empfiehlt
die PM-Literatur, Verhéltnisgrossen gegeniiber absoluten Werten vorzuziehen.38> Auf Grundlage
einer umfassenden Literaturrecherche entwickeln NEELY ET AL. eine Liste von 22 Empfehlungen
zur Gestaltung von Leistungskennzahlen einschliesslich Messcharakteristika sowie entwicklungs-

prozessbezogene Aspekte.386

Tabelle 14: Implikationen aus Kapitel 2.3.3

233-1 Wihrend in fritheren PM-Ansédtzen Effizienz und Kosten im Mittelpunkt der Betrachtung standen,
legen heutige Ansétze den Schwerpunkt auf eine ausgewogene Leistungsmessung bestehend aus
Effizienz- und Effektivitatsfaktoren.

233-2 Leistungssysteme sollten eine ganzheitliche Leistungsmessung erlauben und sonach finanzielle und
nicht-finanzielle Kennzahlen sowie vorwérts- und riickwértsgerichtete Elemente beinhalten.

233-3 Zu den am weitesten verbreiteten Leistungsdimensionen zdhlen Qualitét, Lieferung, Kosten sowie
Flexibilitdt. Einige Veroffentlichungen fiigen die fiinfte Dimension Innovation hinzu.

233-4 Gewisse Arbeiten sprechen sich fiir Trade-offs zwischen Leistungsdimensionen aus, wohingegen
andere Publikationen verstirkende Wechselwirkungen und kumulative Ansitze suggerieren.

233-5 Leistungsmetriken dienen zur Uberwachung, Steuerung und Kommunikation, wodurch gewiinschte
Verhaltensweisen hervorgerufen und die Mitarbeitenden motiviert werden konnen.

233-6 Leistungskennzahlen werden im Allgemeinen in interne, externe, subjektive als auch objektive
Metriken differenziert.

233-7 Damit ein PMS eine hohe Effektivitit aufweist, miissen die zugrundeliegenden Kennzahlen einfach
und relevant sein als auch die von der Organisation beeinflussbaren Operationen widerspiegeln.

2.33-8 Die Entwicklung von Leistungssystemen sowie die Selektion von Leistungskennzahlen ist mit der
Unternehmensstrategie unter Beriicksichtigung vielfacher Perspektiven in Einklang zu bringen.

382 Nemetz 1990; Flynn, Schroeder, and Flynn 1999; Ward et al. 1998.
383 Azzone, Masella, and Bertelé 1991; Fortuin 1988; Globerson 1985.

384 Azzone, Masella, and Bertel¢ 1991; Beischel and Smith 1991; Globerson 1985; Kaplan and Norton 1992; Keegan,
Eiler, and Jones 1989.

385 Fortuin 1988; Globerson 1985.
386 Neely et al. 1997.
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3 Untersuchung pharmazeutischer Produktionssysteme

Nach Darlegung des theoretischen Fundamentes dieser Dissertation werden im folgenden Kapitel
diverse zeitgendssische Produktionssysteme der pharmazeutischen Industrie untersucht. Zunéchst
wird das empirische Design als auch die zugrundeliegende Forschungsmethodik des qualitativen
Teils dieser Arbeit deskribiert. Anschliessend werden sechs Fallstudien aus der pharmazeutischen
Industrie eingehend dargestellt, welche den substanziellen Inhalt fiir die konsekutive Fallstudien-
analyse liefern. Um die wissenschaftlichen Ergebnisse zu bereichern und ein moglichst fundiertes
Verstiandnis von den in der Branche waltenden Prinzipien ganzheitlicher Produktionssysteme zu
erlangen, folgt eine konzise Inhaltsbeschreibung von neun weiteren Pharmafirmen. Infolgedessen
wird eine Erweiterung der Stichprobengrosse und eine Erhdhung der externen Validitit beabsich-
tigt. Im Rahmen der Fallstudienanalyse wird zur Festigung der gewonnenen Erkenntnisse zudem
eine Gegeniiberstellung der Unternehmen sowie eine inhaltliche Erforschung aller den Fallstudien
zugrundeliegenden Produktionsprinzipien vorgenommen. Das Kapitel endet mit einem Zwischen-

fazit und diversen Handlungsempfehlungen.

3.1 Konzeption der Fallstudienforschung

Die theoretische Diskussion der einschldgigen Literatur und die daraus abgeleiteten Implikationen
dienen als Grundlage fiir den qualitativ-empirischen Teil dieser Dissertation. Zur Untersuchung
von zeitgendssischen Produktionssystemen der Pharmaindustrie eignet sich qualitative Forschung
in Form von Fallstudien in hohem Masse. Gemédss EISENHARDT empfiehlt sich die Fallstudien-
forschung insbesondere in den frithen Phasen der Erforschung einer Thematik.387 Der explorative
und induktive Charakter der Fallstudienforschung bietet fiir Bereiche mit begrenztem Wissen iiber
Zusammenhdnge und Fragestellungen reichhaltige und umfassende Einsichten.’38 Aus Einzelbe-
obachtungen lassen sich induktiv verallgemeinerbare Muster und Regelmaissigkeiten ableiten.38°
Im Gegensatz zur quantitativen Forschung, welche sich insbesondere dazu eignet, Hypothesen in
einer grossen Stichprobe zu beweisen, liegt die Starke von Fallstudien im Rahmen der qualitativen
Forschung in der Generierung, Ausarbeitung und Priifung von Theorien oder Modellen in kleinen
Stichproben.3?0 Als Hauptgrund zur Durchfiihrung von Fallstudien wird speziell die Eignung zur
Theoriegenerierung und -ausarbeitung postuliert. Der Hauptvorteil der Fallstudienforschung wird
in der Mdoglichkeit gesehen, Phanomene in der realen Welt zu erforschen bzw. in einer natiirlichen
Umgebung, die zeitliche und kontextuelle Aspekte des untersuchten zeitgendssischen Phanomens

beriicksichtigt, jedoch ohne experimentelle Kontrolle oder Manipulation.3°!

387 Eisenhardt 1989.

388 Meredith 1998; Punch 2005; Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002.
389 Tomczak 1992.

390 Ellram 1996; Ketokivi and Choi 2014.

391 Eisenhardt and Graebner 2007; Meredith 1998.



Gemass YN ist die Fallstudienforschung insbesondere dann geeignet, wenn die Grenzen zwischen
Phianomen und Kontext nicht klar ersichtlich sind respektive wenn bezweckt wird, auf explorative
(«was?») oder erkldrende Fragen («wie?») einzugehen.3*2 Die Haupt- und Unterforschungsfragen
des vorliegenden Forschungsvorhabens zielen auf die Ermittlung, Beschreibung sowie Erklarung
theoretischer und praktischer Sachverhalte ab. Aus diesem Grund erscheint die Durchfithrung von
qualitativen Fallstudien wohlbedacht. Wie von YIN nahegelegt, baut diese Fallstudienforschung
auf die in Kapitel 2 vorgédngige Entwicklung von theoretischen Erkenntnissen und Implikationen

zur zielgerichteten Leitung der Datenerhebung und -analyse.3%3

3.1.1 Auswahl der Fallstudien

Die Fallauswabhl folgte den Prinzipien der geschichteten Probenahme als auch den in der Literatur
beschriebenen Empfehlungen.3** Die Grundidee ist, aus einer Selektion von informationsreichen
Fillen die grosstmdglichen Variationen abzuleiten, aus denen sich wertvolle Erkenntnisse ziehen
lassen.35 Folglich rdt EISENHARDT dazu, Fallfirmen nicht aus statistischen, sondern vielmehr aus

theoretischen Griinden auszuwéhlen.3%¢

Im Rahmen der Fallstudienselektion wurden zunichst der Forschungsumfang sowie die Grenzen
festgelegt.?7 Das vorliegende Forschungsvorhaben beschrénkt sich ausschliesslich auf zeitgends-
sische Produktionssysteme produzierender Pharmaunternehmen und beriicksichtigt keine anderen
Dimensionen, wie Produktportfolios, Lieferkettenfaktoren, Marketing, Personalmanagement oder
sonstige Merkmale. Zur Selektion von geeigneten Fallunternehmen wurde ein grober Fragebogen
mit grundlegenden Konstrukten entwickelt, um potenzielle Kandidaten zu klassifizieren und eine

vorldufige Liste an Fallunternehmen abzuleiten.

Im Gegensatz zu Einzelfallstudien, welche allgemein fiir Langsschnittstudien verwendet werden,
ermoglichen multiple Fallstudien eine umfangreiche Exploration eines Forschungsthemas.3?8 Ein
Multi-Fallstudien-Ansatz fithrt im Vergleich zu Einzelfallstudien zu robusten, tieferen Einsichten
als auch zu einer hoheren Verallgemeinerbarkeit und empirischen Evidenz.3%° Im Hinblick auf die
optimale Anzahl an Fallstudien schldgt EISENHARDT vier bis zehn Fallbeispiele vor, wohingegen
MEREDITH zwischen zwei und acht Fallbeispiele empfiehlt.400

392 Yin 2009.

393 Tbid.

394 Barratt, Choi, and Li 2011; Creswell 2013; Eisenhardt 1989; Meredith 1998; Stake 1995; Yin 2009.
395 Patton 2015.

396 Eisenhardt 1989.

397 Miles, Huberman, and Saldafia 2020.

398 Barratt, Choi, and Li 2011.

399 Eisenhardt and Graebner 2007.

400 Ejsenhardt 1989; Meredith 1998.



72 Untersuchung pharmazeutischer Produktionssysteme

In diesem Forschungsvorhaben wird ein zweistufiger Ansatz verfolgt. Dem Rat von EISENHARDT
folgend, wurden nach Erreichen der theoretischen Sittigung#0! keine weiteren Fallstudien fiir eine
detaillierte Untersuchung hinzugezogen. Dementsprechend wurden insgesamt sechs Fallstudien
berticksichtigt. Um dennoch ein moglichst holistisches Abbild gegenwiértiger Produktionssysteme
der Pharmaindustrie zu gewinnen und das Risiko der Exklusion seltener oder besonderer Elemente
zu reduzieren, werden vor der eigentlichen Fallstudienforschung zusitzliche Ansétze von Pharma-
firmen kurz dargelegt. Die Beziehungen zu den Unternehmen stammen aus einem oder mehreren
der nachfolgenden Forschungs- und Industrieprojekten, die zwischen den Jahren 2014 sowie 2018
innerhalb der Fachabteilung Operational Excellence des ITEM-HSG durchgefiihrt wurden:

»  St.Galler OPEX Research Group (ORG): Die ORG ist eine von der Universitit St.Gallen
im Jahr 2014 ins Leben gerufene Forschungsgruppe innerhalb der Pharmaindustrie. Die
vom ITEM-HSG jéhrlich organisierte Veranstaltungsreihe umschliesst vier zweitdgige
Forschungstreffen, die grundsitzlich an rotierenden, internationalen Produktionswerken
der teilnehmenden Pharmaunternehmen abgehalten werden. Seit ihrer Griindung haben
jéhrlich zwischen fiinf und fiinfzehn — Tendenz steigend — Firmen partizipiert. Die ORG
wurde, in Anlehnung an das intendierte iibergeordnete Forschungsprogramm des ITEM-
HSG, mit dem Ziel konstituiert, wissenschaftliche Konzepte problem- und anwendungs-
orientiert zu entwickeln. Der Hauptmehrwert der Forschungsgruppe liegt darin, dass die
teilnehmenden Pharmaunternehmen die kurz- bis mittelfristigen Forschungsthemen des
Instituts im Bereich Operational Excellence festlegen. Damit ldsst sich garantieren, dass
das ITEM-HSG zielgerichtet an fiir die Branche wichtigen Forschungsthemen arbeitet,
und dass deren Resultate womdglich einen unmittelbaren Nutzen fiir die teilnehmenden
Pharmafirmen stiften. Die festen Hauptteilnehmer der ORG sind allesamt leitende Fiih-
rungskrafte mit langjahriger Erfahrung im Bereich Operational Excellence innerhalb der
pharmazeutischen Industrie. Zudem entsenden die teilnehmenden Pharmaunternehmen
je nach Weltregion — bspw. flir ein Arbeitstreffen an der Westkiiste der USA — einzelne
Firmenvertreter aus den ortlichen Tochterunternehmen oder Fertigungsstitten. Dadurch
konnen stets neue oder abweichende Betrachtungsweisen, regionale Charakteristika und
insbesondere kulturelle Unterschiede in der Forschungsarbeit beriicksichtigt werden. Im
Rahmen der Forschungstreffen legen die Unternehmensvertreter die Forschungsthemen
fest, bewerten laufend die vom ITEM-HSG ausgearbeiteten (Zwischen-)Ergebnisse und
bereichern sie anhand der eigenen branchenspezifischen sowie firmeninternen Expertise
und Erfahrungen. Fiir die Unternehmen hat sich die ORG im Ubrigen als ein exzellentes
Gefiss etabliert, um spezifische Operational Excellence Themen brancheniibergreifend

zu diskutieren und von Mitstreitern zu lernen bzw. andere zu unterstiitzen.

401 Die theoretische Sittigung bildet den Punkt, an welchem das inkrementelle Lernen minimal ist, weil die Forscher
mit bereits beobachteten Phanomenen konfrontiert werden. Vgl. Eisenhardt 1989.



» St.Galler OPEX Roadshow: Die OPEX Roadshow wurde ebenfalls vom ITEM-HSG im
Jahr 2014 ins Leben gerufen. Diese sollte als Austauschplattform parallel zur ORG den
Transfer von Wissen und Erfahrungen zu Operational Excellence Themen innerhalb der
Pharmaindustrie ermdglichen, jedoch in einem Setting von sich wiederholenden, einté-
gigen Konferenzen auf verschiedenen Kontinenten. Die Veranstaltungsreihe sollte dem
ITEM-HSG zudem ermdglichen, neue Kontakte in der Pharmaindustrie zu kniipfen, die
eigenen Erfahrungen und Dienstleistungen im Themengebiet Operational Excellence zu
prasentieren sowie Themen fiir das eigene Forschungsprogramm aus den aktuellen und
zukiinftigen Herausforderungen und Entwicklungen der Industrie abzuleiten. Die OPEX
Roadshow des ITEM-HSG hat sich in der Zwischenzeit zu einer spannenden und wert-
vollen Veranstaltungsreihe fiir Pharmaunternehmen aller Grossen etabliert; das Institut
konnte dadurch neue Mandanten akquirieren und den Zugang zu weiteren Produktions-
systemen in der Pharmaindustrie gewinnen, was in Bezug auf das vorliegende Vorhaben
von besonderer Relevanz ist. Durch Organisation der Konferenzen auf vier Kontinenten
— bislang wurden Konferenzen u. a. in der Schweiz, in Deutschland, Irland, Spanien,
den USA, Indien, Singapur, China, Siidafrika als auch Kenia organisiert — konnten zum
Teil erste Zwischenergebnisse der vorliegenden Forschungsarbeit présentiert sowie mit

Unternehmensvertretern verschiedener Kulturen und Weltregionen diskutiert werden.

» Industrieprojekte mit diversen (Pharma-)Unternehmen zur kritischen Beurteilung deren
(Lean-)Produktionssysteme in den Jahren 2017 und 2018: Im Rahmen der Analysephase
wurden speziell die zugrundeliegenden Prinzipien und Elemente der firmenspezifischen
Produktionssysteme untersucht als auch weiterfiihrende Daten und Informationen, wie
bspw. KPI-Systeme, Playbooks und Maturitidtsmodelle tiberpriift. Anschliessend wurde
im Rahmen der Konzeptionsphase eine Uberfiihrung der jeweiligen Produktionssysteme
in eine nachpriifbare Form mit dem St.Galler OPEX Modell vorgenommen,*%2 die ferner
anhand der Teilnahme etlicher Produktionsstandorte am St.Galler OPEX Benchmarking
validiert wurde. Dartiber hinaus wurde ein Abbreviated Performance Metrics System*03
konzipiert, anhand dessen sowohl die Leistungsfahigkeit von Fertigungsstétten wie auch
die Effekte der (Lean-)Produktionssysteme erforscht werden konnen. Aufbauend auf der
statistischen Analyse der Beziehungen zwischen dem Produktionssystem sowie die KPI
sollten, je nach Ausgangslage und Zielsetzung, die starksten Hebel identifiziert werden.
Die Fragestellungen der Industrieprojekte, die erarbeitete Forschungsmethodik als auch
der enge und rege Austausch mit den Pharmaunternehmen legten den Grundstein fiir die
vorliegende Dissertation und lieferten dusserst wertvolle Einblicke zur Erlangung eines
fundierten Verstdndnisses.

402 ygl. Kapitel 3.4.2.
403 vgl. Kapitel 4.1.
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» St.Galler OPEX Benchmarking: Das im Jahr 2004 vom ITEM-HSG ins Leben gerufene
Benchmarking befasst sich mit der Realisierung von Lean- und OPEX-Prinzipien in der
pharmazeutischen Industrie. Die Ergebnisse bieten den teilnehmenden Unternehmen die
Moglichkeit, Verbesserungspotenziale aufzudecken, um ihre Performance nachhaltig zu
steigern. Die Datenbank umfasst inzwischen iiber 370 pharmazeutische Werke von mehr
als 370 verschiedenen Pharmaunternehmen, die von kleinen und mittleren Betrieben bis

hin zu global fithrenden Industriekonzernen reichen.404

3.1.2 Datenerhebung

Die zuvor erorterten Projekte lieferten zum Teil vielféltige Daten fiir die vorliegende Dissertation
und ermoglichten eine Differenzierung der Pharmabetriebe anhand qualitativer und quantitativer
Kriterien. Fiir den qualitativen Teil der Forschungsarbeit wurden indes zusitzliche Daten erhoben
und diverse empirische Forschungsmethoden, wie z. B. Workshops, Fragebogen, halbstrukturierte
Interviews, Beobachtungen vor Ort und eine Fokusgruppe eingesetzt. Das ausgewihlte Verfahren
folgt dem Prinzip der Triangulation, indem mannigfache Datenquellen fiir die Untersuchung eines
Phinomens kombiniert und eingesetzt werden.#%> Infolge dieser Triangulation, welche speziell in
der qualitativen Fallforschung Einsatz findet, kann die Validitit respektive die wissenschaftliche

Begriindung der Fallstudien verbessert werden.06

Fragebogen

Zur Ermittlung der zu untersuchenden Fallunternehmen wurde ein kurzer Fragebogen entwickelt
und diversen Pharmaunternehmen zugesandt. Dieser wurde auf Grundlage der Literaturrecherche
bzw. basierend auf Inputs von Branchenexperten?” konzipiert und gemeinsam mit Peer-Forschern
iberarbeitet. Der Fragebogen wurde insbesondere dazu verwendet, spannende sowie einzigartige
Fallunternehmen zu identifizieren. Des Weiteren sollte iiber diese Ersteinschitzung sichergestellt
werden, dass in den semistrukturierten Interviews sowohl fort- wie auch riickschrittliche Beispiele
beriicksichtigt werden. Die Fragebogenriickldufer wurden begutachtet und als Vorauswahl fiir die
konsekutiven semistrukturierten Interviews genutzt. Letztlich wurden sechs Fallunternehmen als
am geeignetsten flir die weiteren Untersuchungen in den Fallstudien identifiziert. Der finale Ent-
scheid basierte auf verschiedenen Bewertungskriterien, allen voran die Firmengrosse und -kultur,
die Maturitét im Hinblick auf Produktionssysteme sowie — wo verfiigbar — die Leistungsfdhigkeit
der Produktionsstandorte im globalen Netzwerk, abgeleitet aus den qualitativen und quantitativen
Daten des St.Galler OPEX Benchmarkings.

404 Weiterfiihrende Informationen zum St.Galler OPEX Benchmarking konnen Kapitel 4.2.2 entnommen werden.
405 Eisenhardt and Graebner 2007; Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002.
406 Eisenhardt 1989; Patton and Appelbaum 2003.

407 Ein Branchenexperte zeichnet sich in dem Zusammenhang dadurch aus, dass die Person iiber spezifisches Wissen
iiber Strukturen, Strategien und Prozesse des Unternehmens verfiigt, das nicht jedem in diesem Bereich zugénglich
ist und demnach ein fortgeschrittenes Wissen darstellt. Vgl. Meuser and Nagel 2009.



Semistrukturierte Interviews

Die semistrukturierten Interviews wurden allesamt in englischer und spanischer Sprache zwischen
Februar und Mérz 2018 durchgefiihrt. Die Interviewdauer betrug iiber sémtliche Fallunternehmen
hinweg durchschnittlich 60 Minuten. Infolge der riumlichen Distanz4%8 zu den Experten mussten
die Interviews telefonisch gefiihrt werden. Um die Nachteile eines Telefongespriches gegeniiber
einem personlichen Austausch weitestgehend zu eliminieren, wurde bei nahezu allen Interviews
zusitzlich die Webcam-Funktion genutzt.*%° Die Interviews wurden nach vorheriger Zustimmung
aufgezeichnet sowie fiir die weitere Erforschung transkribiert. Aufgrund von Verschwiegenheits-
vereinbarungen wurden die originalen Transkriptionen*!? nicht der vorliegenden Arbeit beigefiigt.
Im Rahmen der semistrukturierten Interviews wurde je Unternehmen (mit einer Ausnahme) allein
ein Experte befragt. Dabei wurde ein spezielles Augenmerk auf die Sicherstellung der Richtigkeit
und Belastbarkeit der vermittelten Inhalte und beantworteten Fragen gelegt. Aufgrund des Faktes,
dass die befragten Experten entweder in einer Leitungsfunktion an der Erarbeitung des jeweiligen
Produktionssystems massgeblich beteiligt waren bzw. diese fiir die Implementierung, Verwaltung

und Verbesserung verantwortlich sind, ist diese Bedingung grundsitzlich erfiillt.#!!

Vor den eigentlichen Interviews wurde ein semistrukturierter Interviewleitfaden entworfen.*!2 Ein
semistrukturierter Interviewleitfaden sollte grundsétzlich sowohl strukturierte wie auch optionale
Fragen beinhalten, um einen Freiraum zur Erforschung zusitzlicher Einsichten zu ermdglichen.4!3
Vor jedem Interview wurde den Befragten die Interviewagenda, der semistrukturierte Leitfaden

sowie eine Prisentation mit weiterfiihrenden Informationen zum Forschungsthema zugesandt.

Zur Analyse der in den Interviews gewonnenen Grossmenge an Daten und Beobachtungen wurde
anschliessend die qualitative Inhaltsanalyse eingesetzt. Dadurch sollten signifikante Erkenntnisse
aus weniger sachdienlichen Informationen gefiltert werden.4!4 Bei der qualitativen Inhaltsanalyse
wird der Inhalt von Textdaten durch einen systematischen Klassifikationsprozess der Kodierung
sowie durch eine Identifikation von Themen oder Mustern interpretiert.#!> Fiir Forschungsthemen
mit einer beschriankten Wissensbasis werden gemeinhin Kategorien sowie Codes unmittelbar aus
den eigenen Forschungsdaten abgeleitet, statt aus bereits existierenden Konstrukten, was generell

als induktive Entwicklung bezeichnet wird.416

408 Die interviewten Experten befanden sich zum Zeitpunkt der Telefonate u. a. in Deutschland, Finnland, Frankreich,
Irland, Schweden, der Schweiz und den USA. Bei einem Fallunternehmen wurden zwei Experten interviewt.

409 Gemiss ROSENTHAL und ROSNOW fehlt bei Telefoninterviews die Moglichkeit, Ausserungen, Gesten und andere
Aussagen des Befragten zu erkennen. Vgl. Rosenthal and Rosnow 2008.

410 Referent und Korreferent der vorliegenden Arbeit haben eine Kopie der Transkripte zur Durchsicht erhalten.
411 Diese Limitation ist in Kapitel 5.3 dargelegt.

412 ygl. Anhang C.

413 Cachia and Millward 2011; Saunders, Lewis, and Thornhill 2015.

414 McCutcheon and Meredith 1993.

415 Hsieh and Shannon 2005.

416 Braun and Clarke 2006.
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In der vorliegenden Arbeit wurden keine bereits vorhandenen Kategorien herangezogen, sondern
vielmehr eigene Kategorien basierend auf der thematischen Kodierung der Transkripte abgeleitet.
Die thematische Kodierung bildet eine Art der Mustererkennung innerhalb der Daten, bei der neu
aufkommende Themen als Kategorien fiir die Untersuchung bestimmt werden.*!7 Auf diese Weise
werden die Themen, Kategorien, Unterkategorien sowie Codes erarbeitet bzw. der urspriingliche
Kodierungsrahmen systematisch weiterentwickelt.#18 Die Leitidee besteht darin, Themen, Muster,
Gemeinsamkeiten, Beziehungen und Divergenzen innerhalb der Interviews zu identifizieren und
zu analysieren.#!® Aufgrund der strukturierten Arbeitsweise in der vorliegenden Forschungsarbeit
(Literaturrecherche, semistrukturierter Fragebogen, Interviewleitfaden etc.) stellt die thematische

Kodierung ein geeignetes Mittel zur Analyse der semistrukturierten Interviews dar.420

Workshops, Fokusgruppen und Vor-Ort-Besuche

Alle Fallunternehmen nahmen an diversen Workshops bzw. Fokusgruppen#2! teil, in welchen das
zugrundeliegende Forschungsthema systematisch behandelt wurde. Zudem wurden mit einzelnen
Firmen individuelle Industrieprojekte durchgefiihrt, die eine Vielzahl an Workshops und Review-
Terminen mit Unternehmensvertretern beinhalteten. In Fokusgruppen mit mehreren Unternehmen
wurden die Teilnehmer eingeladen, eine Prasentation inkl. anschliessender Diskussionsrunde der
gewonnenen Erkenntnisse und Erfahrungen vorzubereiten. Die restlichen Unternehmensvertreter
sowie die Forscher des ITEM-HSG hatten die Moglichkeit, die prasentierten Ansitze zu bewerten
und Fragen zu stellen. Dariiber hinaus wurden zusétzliche Erkenntnisse aus anderen Unternehmen
und Branchen vom ITEM-HSG deskribiert und in einer gemeinsamen Runde bzw. in sogenannten
«breakout groups» debattiert. Fiir jedes Treffen der Fokusgruppe wurde ein individueller Leitfa-
den entwickelt. Die Workshopergebnisse wurden im Anschluss daran fiir alle Teilnehmer doku-

mentiert und auf Grundlage des erhaltenen Feedbacks iiberarbeitet.

Aufgrund des Sachverhaltes, dass unmittelbare Beobachtungen fiir die Vertiefung von Fallstudien
entscheidend sind, wurden, wann immer moglich, ausgewihlte Produktionswerke besucht. In den
meisten Vor-Ort-Besuchen waren mehrere Firmenvertreter anwesend, um eine Datentriangulation
sicherzustellen und eine Verzerrung vereinzelter Antworten zu vermeiden.#>? Die Beobachtungen
und die personlichen Eindriicke wurden dokumentiert, um die Interviewresultate zu ergédnzen und

eine ganzheitliche Fallvorbereitung zu ermoglichen.

417 Fereday and Muir-Cochrane 2006.

418 Bengtsson 2016; Creswell 2013; Hsieh and Shannon 2005.
419 Braun and Clarke 2006.

420 Kuckartz 2010.

421 Als Fokusgruppe wird in diesem Sinne die Untergruppe innerhalb der ORG (vgl. Anhang D) verstanden, die allein
das zugrundeliegende Forschungsthema dieser Arbeit behandelt. Im Allgemeinen besteht der Vorteil einer Fokus-
gruppe darin, dass neue Erkenntnisse gewonnen werden kdnnen, welche durch die Gruppeninteraktionen ausgeldst
werden. Eine derartige Gruppenkonstellation kann die Teilnehmenden zu Beitragen anregen, die in einem einzelnen
Interview allenfalls nicht zur Sprache kdmen. Vgl. Punch 2005.

422 Meredith 1998; Patton 2015.



Weiterfithrende Unterlagen

Um die Erkenntnisse der Interviews zu festigen sowie ein ausfiihrliches Bild der Fallunternehmen
zu erhalten, wurden weiterfithrende Unterlagen, wie bspw. unternehmensinterne Prasentationen,
verdffentlichte Statusberichte und Jahresabschliisse sowie vertrauliche Inhalte, gesichtet. Letztere
umfassen insbesondere Informationen zu den Prinzipien der firmeneigenen Produktionssystemen,
aber auch (Benchmarking-)Daten zur Leistungsfahigkeit der verschiedenen Fertigungsstitten des
globalen Wertschopfungsverbundes. Als niitzlich erwiesen sich zudem mehrere Publikationen des
ITEM-HSG, durch die tiefe Einblicke in frithere Ausfiihrungen von Produktionssystemen diverser

Pharmaunternehmen geboten werden.423

3.1.3 Reliabilitit und Validitat

Obwohl qualitative Forschung eine hohe Wirkung hat sowie reichhaltige Informationen liefern
kann, ist sie hiufig Gegenstand von Kritik.424 Das Hauptproblem der qualitativen Forschung liegt
insbesondere in der begrenzten Stichprobengrdsse, welche erwartungsgemass die Reliabilitdt und

Validitét der erarbeiteten Beitridge einschrankt.

Die Reliabilitit ist als das Ausmass definiert, in dem der Inhalt und die Ergebnisse einer Fallstudie
aus einer anderen Ausgangslage und zu einem anderen Zeitpunkt reproduziert werden kdnnten.42>
Da die Reliabilitdt von der Stichprobengrosse abhéngt, ist sie primér ein Anliegen der qualitativen
Fallforschung. Die Reliabilitit kann anhand verschiedener Ansétze verbessert werden. Zum einen
gewihrleisten mehrere Datenquellen, z. B. als Ergebnis der Befragung verschiedener Stakeholder
in einem einzigen Fallunternehmen, eine hohe Reliabilitdt. Zum anderen schrinkt die Bearbeitung
von Fallstudien mit mehr als nur einem Beobachter (Forschertriangulation) das immanente Risiko
einer verzerrten Darstellung der Forschungsergebnisse ein.#2¢ Ein hoher Detaillierungsgrad sowie
eine minutidse Dokumentation der Fallstudien erhdhen gleichermassen die Reprisentativitit der

qualitativen Fallforschung.

Validitét wird allgemein in konstruktive, interne und externe Validitét unterteilt.#?” Konstruktive
Validitit kennzeichnet sich durch die Fiahigkeit, operationale Masse unter Verwendung mehrerer
Datenquellen zu definieren. Konstruktive Validitdt sollte demnach eine Konsistenz zwischen dem
Konstrukt und verwandten Faktoren gewéhrleisten.428 Interne Validitit umfasst die Beziehungen
zwischen verschiedenen Faktoren und stellt einen richtigen kausalen Zusammenhang sowie eine

korrekte Analyse von Ursache-Wirkungs-Beziehungen her.42? Interne Validitit kann insbesondere

423 Vgl. dazu insbesondere Friedli et al. 2013; Friedli et al. 2010; Friedli et al. 2006.

424 Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002.

425 McCutcheon and Meredith 1993; Yin 2009.

426 McCutcheon and Meredith 1993; Patton and Appelbaum 2003; Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002.
427 Yin 2009.

428 McCutcheon and Meredith 1993.

429 Yin 2009.
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durch eine Datentriangulation verbessert werden.#30 Externe Validitét adressiert die Verallgemei-
nerbarkeit der erarbeiteten Fallbefunde. Eine unzureichende externe Validitét ist ein hdufiger Kri-
tikpunkt bei Studien der qualitativen Fallforschung. Daher wird in der einschldgigen Literatur die

Durchfiihrung multipler Fallstudien sowie eine Replikationslogik empfohlen.43!

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass eine akkurate qualitative Fallstudienforschung allein
dann gewihrleistet werden kann, wenn der Einsatz unterschiedlicher Methoden erfolgt. Durch den
Einsatz von Triangulationen, detaillierten Beobachtungen, genauen Interpretationen sowie einer
Analyse von Ursache-Wirkungs-Beziehungen lésst sich die Reliabilitdt und Validitdt der qualita-

tiv gewonnenen Forschungsergebnisse garantieren.*32

3.2 Beschreibung der Fallstudien

Wie im vorherigen Abschnitt erldutert, folgt die zugrundeliegende Fallforschung den Vorschlagen
zur Forschungsmethodik von EISENHARDT im Sinne eines zweistufigen Ansatzes.433 Im folgenden
Unterkapitel wird die substanzielle Essenz zur konsekutiven Identifikation von falliibergreifenden
Mustern und Ableitung von Implikationen erarbeitet. Die sechs Fallstudien werden individuell als
eigenstindige Fallunternehmen behandelt.#34 Ziel des Schrittes ist es, eine eingehende Darstellung
der Fallstudien zu bieten und differenzierte Erkenntnisse abzuleiten.*3> Die Félle variieren in Tiefe
und Lange je nach spezifischem Kontext respektive forschungs- und praxisseitigem Interesse. Die
sechs Fallunternehmen sind allesamt in der pharmazeutischen Industrie beheimatet, differenzieren
sich indessen nach Grosse und Fortschrittlichkeit. Obwohl die Fallstudien gemeinsame Elemente
aufweisen, wird die Empfehlung «polarer Typen» von EISENHARDT weitgehend berticksichtigt.436
Diesbeziiglich wird in Kapitel 3.4.1 aufgezeigt, dass die Fallstudien in Bezug auf verschiedenen
Kriterien abweichend sind und eine grosse Bandbreite polarisierender Merkmale abdecken (bspw.
Grad der Konzeptualisierung und Rigorositdt). Die Fallstudien ermdglichen sonach eine intensive
Auseinandersetzung mit dem vorliegenden Forschungsthema sowie die Erforschung von Erfolgen
und Misserfolgen der Unternehmen.#37 Die Fallstudien sind jeweils in drei Abschnitte strukturiert:
«Generelle Informationen und historische Entwicklungy, «Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen

des Produktionssystems» sowie «Maturitits-/ Leistungsverstandnis und Beurteilungsansatz».

430 McCutcheon and Meredith 1993.

431 Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002; Yin 2009.
432 Meredith 1998; Hitt, Xu, and Carnes 2016.

433 Eisenhardt 1989.

434 Zur Wahrung der Vertraulichkeit der Fallunternehmen werden keine grafischen und schematischen Darstellungen
der Produktionssysteme geboten. Obendrein wurden im Rahmen der Fallstudienbeschreibung die Prinzipien in die
deutsche Sprache iibersetzt, um einerseits den Lesefluss zu erleichtern und andererseits die Anonymitit der Firmen
zu gewihrleisten. In der folgenden Fallstudienanalyse werden die Prinzipien in ihrer Originalfassung (in englischer
Sprache) thematisiert, jedoch ohne eine direkte Verkniipfung zu den Unternehmen herzustellen.

435 Barratt, Choi, and Li 2011.
436 Eisenhardt 1989.
437 Patton 2015.



3.2.1 Fallstudie 1 — PharmaA

PharmaA ist eines der weltweit fiihrenden Pharmaunternehmen, welches innovative Arzneimittel
erforscht, entwickelt, produziert sowie vermarktet. Das amerikanische Unternehmen wurde Mitte
des 19. Jahrhunderts gegriindet. Heute beschiftigt es nahezu 90'000 Mitarbeiter. PharmaA verfligt
iiber mehr als 40 global verteilte Wertschopfungsstandorte und erwirtschaftet einen Jahresumsatz
von iliber USD 50 Mrd. in mehr als 100 Landern. Das Unternehmen unterhilt enge wirtschaftliche
Beziehungen zu mehr als 300 CMOs sowie rund 10'000 Lieferanten. Zu dessen Leistungsportfolio
zahlen tiber 600 verschreibungspflichtige und OTC-Medikamente, welche wiederum iiber 15'000
SKUs einschliessen. Diese sind in verschiedenen medizinischen Disziplinen beheimatet, darunter

Immunologie, Onkologie, Kardiologie, Endokrinologie und Neurologie.

Generelle Informationen und historische Entwicklung

PharmaA fiihrt einen Grossteil ihres Erfolges auf ihre werteorientierte Kultur sowie ihr Verhalten
zuriick, deren Schliisselaspekte Innovation und ausgepriagte Kundenorientierung bilden. Dennoch
blickt PharmaA ebenso auf eine lange und stolze Produktionsgeschichte zuriick und hat seit Griin-
dung, insbesondere im direkten Branchenvergleich, einen hohen Wert auf eine moglichst effektive
sowie effiziente Produktionsweise gelegt. Deren grundlegendes Wertversprechen — die Ausgewo-
genheit zwischen einem herausfordernden Betriebsumfeld und einem unermiidlichen Engagement

fiir Qualitit, Compliance und Versorgung — besitzt heute nach wie vor Giiltigkeit.

Als eines der ersten Unternehmen in der biopharmazeutischen Industrie brachte PharmaA unmit-
telbar nach der Jahrtausendwende eine jahrzehntelange Bewegung ins Rollen, indem sie sich die
Ziele von Operational Excellence zu eigen machte und eine Kultur der kontinuierlichen Verbes-
serung iiber das gesamte Produktionsnetzwerk hinweg forderte. Das entwickelte Programm sollte
PharmaA die wettbewerbsfahige Fertigung von kostengiinstigen Qualititsprodukten ermoglichen,
welche den Bediirfnissen der Patienten in hochsten Massen geniigen. Infolge der Einfiihrung eines
wissenschaftlichen Ansatzes zur Forderung systemischer, kontinuierlicher sowie wertschopfender
Innovationen sollten die wahren Ursachen fiir unerwiinschte Variabilitit in den Herstellungsver-
fahren gezielt aufgedeckt werden. Diesbeziiglich erkannte PharmaA, dass eine Top-down-Initia-
tive keine grundlegende Verdanderung nach sich ziehen wiirde. Die Belegschaft miisste umfassend
in die Prozessoptimierung respektive in die Férderung der laufenden Verbesserung miteinbezogen
werden. Demzufolge betonte der Ansatz die Notwendigkeit, eine Verbesserungskultur zu schaffen

und das Fithrungsverhalten der gesamten Belegschaft von PharmaA zu férdern.

Das Programm und die zugrundeliegenden Optimierungsbemiihungen fiihrten zu einer Reduktion
der Variabilitdt in den Kernprozessen. Diese generierten durchweg ein Leistungsniveau zwischen
4und 5 Sigma, gegeniiber des vor Programmeinfiihrung verzeichneten Variabilitidtsniveaus in der
Hohe von 2 bis 3 Sigma. Der Prozessoutput war konsistenter, es tauchten weniger wiederkehrende
Probleme auf, die Kosten sanken und die Prozessgeschwindigkeit und -zuverlassigkeit stiegen an.

Infolge der verbesserten Vorhersagbarkeit konnten ferner die Pufferbestinde reduziert werden.
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Um einen anhaltenden Erfolg der OPEX-Bemiihungen fortzufiihren, suchte PharmaA einen Weg,
die Grundprinzipien von Lean Production in das Programm bei synchroner Verwendung ihrer
Unterstiitzungsorganisation zu integrieren. Als Folge dessen setzte das Unternehmen das bis dahin
umfangreichste (Lean-)Ausbildungsprogramm in der pharmazeutischen Produktionsgeschichte
um. Bis zum Jahr 2008 hatten fast 100 % der im produzierenden Bereich téitigen Belegschaft (iiber
25'000 Mitarbeiter) eine eintdgige Schulung fiir den Erwerb erweiterter Problemlosungsfahigkei-
ten erhalten. Des Weiteren erhielten ungefihr 10 % der Fertigungsorganisation Grundkenntnisse
und Zertifizierungen in verschiedenen (qualititsbezogenen) Verbesserungsmethoden, allen voran
Lean sowie Six Sigma. PharmaA entwickelte ebenfalls eine firmeneigene Lean-Toolbox fiir eine
verbesserte Effizienz und ein effektives Komplexitdtsmanagement. Value Stream Mapping wurde
eingesetzt, um Verbesserungsmoglichkeiten entlang der Wertschopfungskette zu priorisieren. Zu-
sitzliche verwendete Lean-Werkzeuge und -Techniken bestanden u. a. in TPM, Standardarbeits-

planen, Spaghetti-Diagrammen sowie Pull Prinzipien.

Dieser unmittelbar nach der Jahrtausendwende initiierte Weg der kontinuierlichen Verbesserung
wird zur Beibehaltung einer leistungsstarken internen und externen Versorgungsorganisation von
PharmaA heute nach wie vor beschritten. Trotz der bislang erzielten Fortschritte ist die Aufrecht-
erhaltung einer hohen Dynamik derzeitig umso wichtiger geworden. Angesichts einer zunehmend
herausfordernden Wettbewerbslandschaft — zunehmender Preisdruck, steigende Produktportfolio-
komplexitét, wachsende Nachfrage der Schwellenlidnder, erhohte Konkurrenz etc. — hat PharmaA
die Notwendigkeit fiir eine ganzheitliche Transformationsbewegung erkannt und den Aufbau von
nachhaltigen Féhigkeiten anhand verschiedener fertigungstechnischer Leitprinzipien in die Wege
geleitet. Gemadss der Angaben von PharmaA diirfen sich die zukiinftigen Bemiihungen nicht mehr
ausschliesslich auf unabhéngige Projekte konzentrieren, sondern miissen vielmehr einem ganz-
heitlichen Systemansatz folgen, um den sich laufend dndernden Bediirfnissen des Unternehmens

gerecht zu werden und das ultimative Ziel einer World-class Performance#3? zu erreichen.

Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

PharmaA entwickelte seinen ersten formellen Ansatz eines ganzheitlichen Produktionssystems im
Jahr 2009. Das urspriingliche Produktionssystem — der Einfachheit halber wird dieses im weiteren
Verlauf dieser Arbeit «LPS-A.1» bezeichnet — umfasste 20 produktionstechnische Leitprinzipien,
aufgeteilt in fiinf Kategorien. Diese Prinzipien zielten darauf ab, sémtliche Aspekte zu definieren,
die vom globalen Wertschopfungsverbund umzusetzen sind, um eine einzigartige Leistungsfahig-
keit zu erreichen. LPS-A.1 reprisentierte damit eine ganzheitliche Formulierung dessen, was von
den Standorten in den verschiedenen Bereichen anzustreben ist. Die Leitprinzipien spiegelten die

Aspiration nach einer sogenannten World-class Performance wider.

438 Das von HAYES und WHEELWRIGHT ins Leben gerufene Konzept World-class Performance stellt eine Philosophie
dar, die darauf abzielt, der beste, schnellste sowie kostengiinstigste Hersteller eines Gutes oder einer Dienstleistung
zu sein. Damit impliziert es die kontinuierliche Verbesserung von Produkten, Prozessen und Dienstleistungen, um
Branchenfiihrer zu bleiben und den Kunden die beste Wahl zu bieten. Vgl. Hayes and Wheel Wright 1984.



Das Produktionssystem wurde speziell als Antwort auf die zunehmende Komplexitét in Méarkten,
Lieferketten sowie Technologien eingefiihrt. Infolge der fortlaufenden Anpassung der Strukturen
an das Geschift sowie der Umsetzung moderner Produktionsprinzipien sollte PharmaA gezielter
auf Kundenanforderungen mit schnellen, flexiblen und innovativen Losungen reagieren konnen.
PharmaA nach sich ausserdem vor, zu einem integrierten internen sowie externen Liefernetzwerk
zu werden, das den Bediirfnissen seiner Kunden gerecht wird. Durch die Adoption dieser Leit-

prinzipien wurde das leistungsstarke Versorgungsnetz definiert und weiter vorangetrieben.

Die 20 Leitprinzipien sollten einen Orientierungsrahmen bilden, wie Prozesse und Lieferketten in
einem Idealzustand operieren, wie die verschiedenen Elemente entlang des Wertschdpfungsnetz-
werkes zusammenarbeiten, wie ausgewogene Metriken zu einer hoheren Leistung fiihren und wie
eine fihige Belegschaft ihre operative Leistungsfahigkeit erbringt. Als mittel- bis ldngerfristiges
Resultat der Umsetzung erhoffte sich PharmaA, dass die Versorgungs- und Lieferstrategien eng
mit den Kundenbediirfnissen und den Geschéftsanforderungen verkniipft sind, dass die Organisa-
tionen und Funktionen darauf ausgerichtet sind, wie globale Lieferketten funktionieren respektive
wie Entscheidungen zur Leistungsoptimierung getroffen werden, dass hochmotivierte Mitarbeiter
Kundenbediirfnisse verstehen und die Kompetenzen besitzen, Hochstleistungen zu erbringen und
laufende Verbesserungen voranzutreiben sowie zuletzt, dass harmonisierte Prozesse und Systeme

vorhanden sind, welche eine konsistente Bereitstellung des Versorgungsnetzes ermdglichen.

Konzeptionell wurden die 20 Fertigungsprinzipien so erstellt, dass sie flexibel und konfigurierbar
sind, um den spezifischen Geschiftsanforderungen einer jeden Betriebseinheit zu geniigen. Dem-
entsprechend sollten die Produktions- und Lagerhaltungsstrategien je nach Produkt- und Nachfra-
geprofil, Produktlebenszyklus, Anlagenbedarf sowie Wettbewerbsanforderungen variieren. Ein
neues onkologisches Arzneimittel wiirde z. B. eine Produktionsstrategie erfordern, die unmittelbar
nach der Zulassung des Medikamentes eine Markteinfiihrung inkl. der Moglichkeit einer ziigigen
Produktionssteigerung befdhigt sowie gleichzeitig Investitionsrisiken aufgrund eines potenziellen
Produktversagens reduziert. Im Gegensatz dazu wiirde ein etabliertes Arzneimittel, das allenfalls
mit sinkenden Verkaufspreisen sowie Gewinnmargen bzw. einem potenziell kurzen Restlebens-
zyklus konfrontiert ist, eine beziiglich Kosten, Komplexitit und variablen Auftragsvolumina fle-
xible Fertigungsstrategie bedingen. Anhand dieses segmentierten Ansatzes bei der Abstimmung
mit den Leitprinzipien sollte der Produktionsverbund dessen Leistung {iber das gesamte Produkt-

portfolio hinweg optimieren konnen.

Die Leitprinzipien von PharmaA wurden in fiinf Kategorien untergliedert: « Kundenorientierungy,
«Lieferstrategieny, «Lieferfihigkeiten», «Mitarbeiter und Fiihrung» sowie «Schliisselfaktoreny.
Die Kategorie Kundenorientierung sollte Antworten auf die Frage liefern, wie Kundenbediirfnisse
im ganzen Fertigungsverbund adressiert werden kdnnen. Dazu zdhlten die Prinzipien «Netzwerk-
und Standortziele durch Kundenbediirfnisse definierty und «Lieferkettenstrategien mit Verkaufs-
strategien abstimmeny. Die zweite Kategorie Lieferstrategien befasste sich mit der Frage, welche

Lieferkettenstrategien PharmaA helfen wiirden, als integrierter Hochleistungsverbund zu agieren.
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Die vier Prinzipien «Lieferkette je Produkt entworfen und durchgehend verwaltet», «Inventar fiir
bestimmte Zwecke verwendeny, «Bestand im Besitz vorgelagerter Lieferanteny und «Interne und
externe Liefernetzwerke integriereny sollten die passenden Antworten dazu liefern. Innerhalb der
Kategorie Lieferfihigkeiten waren wiederum sechs Prinzipien verankert, welche die Frage kldren
sollten, wie die Fertigungsstétten auf Kundenbediirfnisse eingehen und Qualitdtsprodukte liefern
— bei simultaner Unterstiitzung globaler Lieferstrategien. Dazu zéhlten «Operations an Kunden-
nachfrage anpasseny, « Produktions- und Lagerhaltungsstrategien auf Produktsegmente abstim-
meny, «Streben nach Prozessstabilitdit durch -verstindnisy, « Fokus auf wertschopfende Prozesse
legeny, «Qualititsbemiihungen fiir den Zweck geeignet» und «Qualitditsverantwortung allery. Die
zugrundeliegende Frage der Kategorie Mitarbeiter und Fiihrung bezog sich darauf, wie Mitarbei-
ter engagiert und gefordert werden, um die Leistung voranzutreiben. Zu dieser Kategorie zihlten
die fiinf Prinzipien «Sichtbare Fiihrung — gehen, sehen, handelny, « Fdhigkeiten von Mitarbeitern
entwickelny, « Fiihrungskrdfte ermoglichen Mitarbeitenden, ihre Leistung zu optimiereny, «Leis-
tung sichtbar macheny sowie «Mitarbeitende verantwortlich fiir kontinuierliche Verbesserungy.
Zuletzt sollte die fiinfte Kategorie Schliisselfaktoren die Fragestellung beantworten, wie Systeme
und Werkzeuge eingesetzt werden sollen, um den Erfolg zu fordern. Die Kategorie hatte die drei
Prinzipien «Leistungsindikatoren auf Vision und ausgewogener Perspektive von PharmaA ausge-
richtety, «Standardisierte Netzwerkprozesse und -daten einrichten» und «Systemweite Ansicht zur

Optimierung auf Netzwerkebene nutzeny inne.

Die Leitprinzipien von PharmaA sollten sowohl auf Netzwerk- als auch auf Standortebene gelten,
jedoch in unterschiedlichem Masse. Obwohl der Fokus der Umsetzung auf Werksniveau gelegt
wurde, hatten nicht alle Prinzipien auf beiden Ebenen die gleiche Bedeutung. Ein Beispiel fiir ein
Prinzip mit einem stdrkeren Netzwerkcharakter ist Lieferkettenstrategien mit Verkaufsstrategien
abstimmen. Mit diesem Prinzip wurde primér das Netzwerk aufgefordert, Kundenbediirfnisse aus
einer Produktperspektive zu adressieren. Obwohl das Prinzip gewisse Auswirkungen auf Werks-
ebene hatte, entstand der Grossteil der Bemiihungen auf Ebene der zentralen Operating Units. Auf
der anderen Seite forderte das Prinzip Produktions- und Lagerhaltungsstrategien auf Produktseg-
mente abstimmen einen Standort auf, die Ablaufe auf Grundlage der Merkmale der verschiedenen
Produktsegmente zu optimieren. Dieses Prinzip wirkt sich auf die Funktion des gesamten Netz-
werkes aus, wobei die unmittelbaren Effekte hauptsiachlich auf Standortebene spiirbar sind. Die
meisten Prinzipien flihrten generell zu einer hohen Leistung und wirkten sich gleichermassen auf
Werke und Netzwerk aus. So sollte z. B. das Prinzip Fiihrungskrdfte erméglichen Mitarbeitenden,
ihre Leistung zu optimieren fir simtliche Fithrungspersonen sowie Arbeitnehmende entlang des
gesamten Netzwerkes und innerhalb einzelner Standorte, Funktionen und Abteilungen gelten. Die
Umsetzung dieses Prinzips auf Netzwerk- bzw. Werksebene konnte leicht divergieren, das Prinzip

bedingte jedoch einen unternehmensweiten Wandel beziiglich Kultur und Denkweise.



Obwohl diese 20 Leitprinzipien eine Art Gesamtrahmen fiir das firmeneigene Produktionssystem
reprisentierten, verblieb der Ansatz auf konzeptioneller Ebene, anstatt wie zu Beginn erhofft, eine
grosse Akzeptanz als auch eine breite Anwendung zu finden. Dem Unternehmen gelang es nicht,
das theoretisch fundierte Konstrukt nachhaltig in die Praxis zu iiberfiihren bzw. eine natiirliche
Traktion fiir das Vorhaben zu entwickeln. Eine der Ursachen dafiir lag im freiwilligen Charakter
des Vorhabens. Die Fertigungsstatten waren nicht gezwungen, das LPS-A.1 umzusetzen. Statt auf
ein grosses Interesse seitens der Werke zu stossen, musste die Systemumsetzung vornehmlich von
der Konzernzentrale geleitet werden. Die mit der Entwicklung, Fiihrung und Implementierung des
Produktionssystems beauftragten Personen auf Konzernebene, sogenannte «Performance Leadsy,
reisten durch die Welt und versuchten, LPS-A.1 zu propagieren und die Produktionsstandorte von

einer Teilnahme zu iiberzeugen.

Das Produktionssystem verhalf den Standorten, eine bestimmte Richtung zu definieren. Aufgrund
der Tatsache, dass sich LPS-A.1 jedoch massgeblich auf einen Vergleich zwischen dem aktuellen
Zustand und den theoretischen Aspirationen beschrénkte, war der Nutzen fiir die Werke begrenzt.
LPS-A.1 lieferte den Standorten keine weiterfithrenden Erkldarungen, wie die einzelnen Elemente
umzusetzen wiren. Obwohl es sich um einen holistischen Ansatz handelte, war LPS-A.1 auf die
Suche von Problemfeldern und Opportunitdten begrenzt. Statt konkrete Handlungsempfehlungen
fiir den Standort als Ganzes zu formulieren, lieferte es primér kurz umschriebene Losungsansitze
technischer Natur zu punktuellen Problemen. Der Schwerpunkt der Prinzipien lag zwar {iber dem
Niveau einer bestimmten Fertigungslinie, dennoch fokussierten sie sich zu intensiv auf vereinzelte
Problemfelder in spezifischen Bereichen eines Standortes. Eine Umsetzung der vorgeschlagenen

Problemldsungsansétze ausserhalb des vorbestimmten Bereiches war nicht zielfiihrend.

In den letzten Jahren — konkret seit 2016 — hat PharmaA grosse Anstrengungen unternommen, um
ein neuartiges Produktionssystem zu konzipieren. Dieses wird fortan «LPS-A.2» bezeichnet. Das
LPS-A.2 stellt ein integriertes Lean-Produktionssystem dar, welches fiir jeden Standort und jeden
Arbeitsbereich — bspw. fiir eine Verpackungslinie — eine standardisierte «beste Arbeitsweise» tliber
identische, sogenannte «Betriebsstandards» und eine unermiidliche Fokussierung auf die Beseiti-
gung von Verlustquellen definiert. Mit LPS-A.2 strebt PharmaA zukiinftig eine zuverldssige und
konsistente Produktionsweise an, welche dem Rhythmus der Nachfrage folgt und keine «Helden-
taten» vonseiten der Belegschaft abverlangt. Infolge der Implementierung von LPS-A.2 soll eine
verbesserte Versorgungssicherheit (weniger Produktionsprobleme und geringere Volatilitét), eine
erhohte Kapazitit und Agilitit zur Bewiltigung steigender Volumina, wettbewerbsfahige Produk-
tionskosten (niedrigere Verluste und Produktionsfehler) als auch eine optimierte Qualitétsleistung
realisiert werden. Als oberste Maxime steht die Orchestrierung der globalen Lieferkette, angefan-
gen bei der API-Produktion bis hin zum Endkunden, dem Patienten und unter Berticksichtigung

samtlicher Transite zwischen den verschiedenen Akteuren.
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Im Fokus von LPS-A.2 steht zum einen das Spannungsdreieck Qualitdt/ Compliance/ Sicherheit,
Versorgung/ Zuverléssigkeit sowie Kosten/ Wert und zum anderen der fiir PharmaA beabsichtigte
Geschiftsnutzen: Sdmtliche erforderliche Ertrags-, Kosten- und Serviceziele voranzutreiben, um
den Geschéfts- und Aktiondrswert zu steigern als auch eine nachhaltige Wettbewerbsfahigkeit zu
festigen. Um diesen Anforderungen zu geniigen, wird in LPS-A.2 zwischen einem Betriebssystem
sowie einem Fiihrungssystem differenziert. Parallel dazu existiert ein drittes System, welches auf
die Belegschaft und die Kultur innerhalb des Unternehmens abzielt und sowohl das Betriebs- wie

auch das Fiihrungssystem verstarkt.

Damit die Grundsétze und Standards von LPS-A.2 eine moglichst positive Aufnahme in der Be-
legschaft finden und die Mitarbeitenden in hohem Masse fiir die Vorteile von deren Anwendung
auf ihre eigene Arbeit bzw. die Leistungsfahigkeit von PharmaA sensibilisiert werden, wurde die
Ausgestaltung von LPS-A.2 unter Einbezug vielzihliger Werksvertreter unterschiedlicher Hierar-
chiestufen vorgenommen. Mitarbeitende der Produktionswerke wurden zusammen mit Vertretern
der Konzernleitung und externen Beratern zu einer Reihe von Vor-Ort-Designworkshops versam-
melt. Die Selektion der an den Workshops teilnehmenden Werksmitgliedern hing vom jeweils zu
behandelnden, sogenannten «Okosystem» ab. Zur Konzeptualisierung des Okosystems Packaging
wurden bspw. Verantwortliche der grossten und fortschrittlichsten Verpackungsstandorte als auch
TPM-Ingenieure eingeladen. Die Ausgestaltung der jeweiligen Okosysteme verlief stets anhand
eines standardisierten Designprozesses, mit der Absicht, dass moglichst vergleichbare und zweck-
méssige Betriebsstandards in einer effizienten Arbeitsweise resultieren. Der erste Schritt bestand
darin, simtliche bislang bekannten Arbeitsweisen sowie Erfahrungen zu sammeln. Anschliessend
wurden diese gepriift und im Plenum gemeinsam diskutiert. Das Ziel lag in der Identifikation und
weiteren Optimierung des «einen, besten Ansatzes». Im Rahmen dieses Prozesses offenbarte sich,
dass zwischen den einzelnen Werken divergierende Arbeitsabldufe existierten. Fiir jede Variante
wurde demnach das Fiir und Wider systematisch untersucht und bewertet. Abschliessend einigten
sich die Workshopteilnehmer auf den «einen, besten Weg» und kodifizierten diesen als Betriebs-
standard filir das LPS-A.2 von PharmaA.

Der weltweite Wertschdpfungsverbund von PharmaA wird im Rahmen von LPS-A.2 in zehn Oko-
systeme unterteilt: «API», «Aseptic», « Drug Substancey», « Drug Producty», «Engineering», «Lea-
dershipy», «Materials Supply», «Packaging», «Quality Assurance» sowie «Quality Controly. Im
Fokus der Betrachtung von LPS-A 2 steht jedoch nicht das Okosystem als Ganzes, wie bspw. der
Bereich Packaging, sondern vielmehr die verschiedenen, sogenannten «Arbeitszentreny innerhalb
des jeweiligen Okosystems. Im zuvor beschriebenen Fall wire bspw. ein Arbeitszentrum mit einer
Verpackungslinie gleichzusetzen.*39 Folglich kann ein Werk, wie dies bei einem grossen Standort

von PharmaA in Deutschland der Fall ist, iiber 25 Arbeitszentren in einem Okosystem verfiigen.

439 PharmaA entschied sich dazu, den Begriff «Arbeitszentrumy statt «Linie» einzufiihren, um eine allgemeingiiltige
Terminologie fiir alle Okosysteme zu verwenden — auch fiir diejenigen Bereiche ohne Produktionslinien, wie bspw.
im Falle von Qualitdtslaboren oder Lagerh&user.



Die angeforderten Standards in den diversen Okosystemen werden anhand von sechs Elementen
strukturiert: «Prozesszentrierte Teamsy, «Standardisierte Arbeit», « Visuelles Management sowie
Begegnungskaskadeny, « Total Productive Maintenance», « KVP» und «Standard-Gembay. Diese
Elemente wiederholen sich in nahezu allen Okosystemen und stellen demzufolge den inhaltlichen
Ordnungsrahmen fiir die verschiedenen Betriebsstandards dar. PharmaA differenziert hinsichtlich
der Art der Standards zwischen grundlegenden respektive fortgeschrittenen Betriebsstandards. Im
Allgemeinen umfasst ein Okosystem grosstenteils grundlegende plus ein bis zwei fortgeschrittene
Standards. Die Charakteristika der fortgeschrittenen Standards hingen vom jeweiligen Thema und
Okosystem ab, grundsitzlich stellen sie leichte Entwicklungen der grundlegenden Standards dar.
Ausserdem werden die Betriebsstandards in drei Sektionen unterteilt: «Planeny, «Ausfiihreny und
«Verbesserny. Die Unterscheidung bezieht sich auf den Aufgabenschwerpunkt des zu implemen-
tierenden Betriebsstandards und dient primér einer besseren Nachvollziehbarkeit. In LPS-A.2 sind
bis dahin insgesamt iiber 700 Betriebsstandards konzipiert sowie den verschiedenen Okosystemen

bzw. Elementen zugeordnet worden.

Das LPS-A.2 folgt dem Konzept der invertierten Pyramide, nach welchem die Organisationsstruk-
tur vertikal gespiegelt wird. Dieses Organisationsmodell zeichnet sich durch eine umgekehrte Py-
ramide aus, mit der Belegschaft an der Spitze und der Fiihrungsriege an der Unterseite. Der Zweck
besteht darin, die Verstdndigung zwischen den Mitgliedern einer Organisation zu maximieren und
ein flexibles, reaktionsfdhiges Team zu schaffen. Die Mitarbeitenden stehen zuoberst, da sie einen
entscheidenden Mehrwert aus Sicht des Kunden erwirken, Prozesse alltdglich ausfiihren sowie die
kontinuierliche Verbesserung im Unternehmen anfiihren. Bei komplexen Problemstellungen wer-
den anfallende Herausforderungen eskaliert und unter Zuhilfenahme von Fiihrungskréften gelost.
Die Leitungsfunktionen iibernehmen damit eine unterstiitzende sowie befahigende Funktion. Das
Modell der invertierten Pyramide steht damit als Pendant zur traditionellen Organisationsstruktur,

die den CEO an der Spitze, Manager in der Mitte und die Belegschaft am unteren Ende platziert.

In LPS-A.2 schliesst jedes Okosystem sechs sogenannte «Ebenen-Rider» auf sechs aufeinander-
folgenden Organisationsebenen ein. Die Ebenen-Réder definieren den Rahmen sowie die Reihen-
folge, wie die Belegschaft von PharmaA ihre Arbeit — tiber die Betriebsstandards — auf sdmtlichen
Organisationsebenen planen, ausfiihren sowie verbessern (muss). Die ersten zwei Ebenen-Réder
zielen auf die zwei obersten Hierarchieebenen der invertierten Pyramide ab und stellen das zuvor
erwihnte Betriebssystem von LPS-A.2 dar. Die Ebenen-Réder 3 bis 6 beschreiben wiederum das
Fithrungssystem, welches sich auf die Manager, Direktoren, Standortleiter sowie Vizeprasidenten
von PharmaA bezieht. Die von einem Fertigungswerk zu realisierenden Betriebsstandards hangen
demnach von verschiedenen Kriterien — Okosystem, Hierarchieebene, Element und Sektion — ab.
Das dritte mitarbeiter- und kulturbezogene System ist allen sechs Ebenen-Rédern zugehorig. Die-
ses intendiert die Einflihrung von Verhaltensweisen sowie Prozessen zur Forderung und Stirkung
der erwiinschten Kultur in der Organisation, das Anerziehen einer Null-Fehler-Mentalitét in allen

Tatigkeiten, die Weiterentwicklung der Kompetenzen von Mitarbeitenden zur Maximierung ihrer
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Leistung, die Schaffung eines funktionierenden Erfahrungs- und Wissensaustausches als auch die
Bestimmung von herausfordernden Zielen sowie die Herabsetzung der Entscheidungsfindung auf
die Handlungsebene. Wichtig zu erwdhnen ist auch der Sachverhalt, dass das Fiihrungsteam eines
jeden Ebenen-Rades ab der zweiten Hierarchieebene nicht nur fiir die eigene Stufe verantwortlich
ist, sondern ebenfalls die Aufsicht und Unterstiitzung der darunterliegenden Ebene innehat. Unter
Zuhilfenahme von Kaskadensitzungen soll eine nachhaltige Verbesserung der Leistungsfahigkeit

der darunterliegenden Ebenen gewihrleistet werden.

Auch wenn sich die LPS-A.2 Ebenen-Réder je Ebene und Okosystem voneinander unterscheiden,
so weisen die allermeisten ein dhnliches Standardvorgehensmuster auf. Dieses wird im Folgenden
beispielhaft am Ebene 1-Ebenen-Rad des Okosystems Packaging sowie am Ebene 3-Ebenen-Rad
des Okosystems Leadership analysiert. Das Ebenen-Rad des Okosystems Packaging definiert auf
der ersten Ebene die Anforderungen, welche ein prozesszentriertes Team dazu befdhigen, in ihrem
Ebene 1-Arbeitszentrum auf standardisierte Weise zu planen, zu handeln sowie dessen Leistungs-
fihigkeit im Lauf der Zeit zu verbessern. Analog dazu werden im Okosystem Leadership auf der
dritten Ebene des Ebenen-Rades diejenigen Anforderungen erklirt, die einem Werksleitungsteam
dabei verhelfen, seine Ebene 3-Betriebseinheit standardisiert zu planen, zu betreiben und dessen
Leistung im Zeitverlauf zu optimieren. Dazu erméglichen es die Ebene 3-Standards des Okosys-
tems Leadership dem Leitungsteam, die Aufsicht und Verantwortung iiber die Ebene 2-Betriebs-

einheiten zu tibernehmen und deren KVP, speziell durch Kaskadensitzungen, zu unterstiitzen.

Innerhalb der Planungssektion des Ebene 1-Ebenen-Rades im Okosystem Packaging beinhalten
die Betriebsstandards konkret die « Bestimmung der Rollen und Verantwortlichkeiten des prozess-
zentrierten Teamsy» (Abschnitt 1), die «Festlegung des «einen besten Wegesy» zur Ausfiihrung der
Schliisselroutine-Arbeiten und zur Organisation des Arbeitsbereiches» (Abschnitt 2), die «Kodi-
fizierung von Routinen zur Einrichtung sowie Pflege von Maschinenanalagen in ihrem Ausgangs-
zustandy (Abschnitt 3), die « Vorbereitung von visuellen Management-Boards im Zusammenhang
mit Kaskadensitzungen» (Abschnitt 4) sowie die «Errichtung des Ebene 1-KVP inkl. Zielsetzung»
(Abschnitt 5). Die Ausfiihrungssektion beinhaltet zudem die « Umsetzung der vordefinierten Stan-
dards, um das Ebene 1-Arbeitszentrum zu betreiben, umzustellen, dessen Leistung zu tiberwachen
sowie auf Abweichungen vom Standard schnell zu reagieren» (Abschnitt 6.1), die « Durchfiihrung
von Kaskadensitzungen mithilfe von etablierten visuellen Management-Boardsy (Abschnitt 6.2)
sowie die «Aufrechterhaltung der Anlagenreliabilitity (Abschnitt 6.3). In der letzten Sektion, der
Verbesserungssektion, geben die Betriebsstandards vor, dass die «Leistung des Arbeitszentrums
anhand des strukturierten KVP verbessert wird — unter Zuhilfenahme der gesammelten Daten und
der visuellen Management-Boards — und Verlustquellen systematisch identifiziert, priorisiert und
eliminiert werden, um damit dem KVP-Ziel niher zu kommeny» (Abschnitt 7) sowie dass «infolge
eines engen Coachings sowie eines strukturierten Gemba-Prozesses des Ebene 2-Fiihrungsteams
eine Leistungssteigerung, eine konsequente Einhaltung der Betriebsstandards von LPS-A.2 sowie

generell die laufenden Verbesserungsbemiihungen unterstiitzt werden konnen» (Abschnitt 8).



In dhnlicher Weise beinhalten die Betriebsstandards innerhalb der Planungssektion des Ebene 3-
Ebenen-Rades im Okosystem Leadership konkret die «Auslegung des Umfanges der Eigentiimer-
schaft, Rollen und Verantwortlichkeiten der Ebene 3-Organisationy (Abschnitt 1), die «Definition
von zwingenden Geschidftsanforderungen, Zielen und Grossprojekten der Betriebseinheit, die mit
der dariiberliegenden Ebene 4 verlinkt sind und entlang der darunterliegenden Ebenen kaskadiert
werdeny (Abschnitt 2), die « Vorbereitung von visuellen Management-Boards in Verbindung mit
Kaskadensitzungeny (Abschnitt 3), die «Einrichtung des Ebene 3-KVP» (Abschnitt 4) sowie die
«Erarbeitung des strukturierten Gemba-Prozesses» (Abschnitt 5). Die Betriebsstandards der Aus-
flihrungssektion umschliessen wiederum die « Durchfiihrung von visuellen Managementsitzungen
anhand visueller Management-Boards, um den gegenwdrtigen Perfomance-Status zu verstehen —
einschliesslich der Identifikation von erforderlichen Massnahmen fiir eine Wiederherstellung von
verschlechterten Leistungsmetriken — sowie um die Aufsicht und Unterstiitzung von Ebene 2 vor-
zuleben respektive um gewisse Herausforderungen und Problemsituationen auf Ebene 4 planvoll
zu eskaliereny (Abschnitt 6). Die Ausfiihrungssektion umfasst letztendlich die «Ausfiihrungsiiber-
wachung von Grossprojekten sowie eine KVP-Durchfiihrung, um Verluste, die von Ebene 2 hoch
eskaliert respektive in den visuellen Managementsitzungen identifiziert wurden, zu bewerten und
zu priorisieren» (Abschnitt 7) sowie die «Konzeptualisierung eines Coaching-Supports und eines
strukturierten Gemba-Prozesses, mit welchen die Einhaltung der Betriebsstandards von LPS-A.2

kontinuierlich bewertet und gefordert wirdy (Abschnitt 8).

Es wird ersichtlich, dass die verschiedenen Ebenen-Réader trotz der abweichenden Fokusse einem
dhnlichen, klar strukturierten Vorgehensmodell folgen. Anders sieht es wiederum auf Stufe der
Betriebsstandards aus. Bei Betrachtung einzelner Betriebsstandards von LPS-A.2 zeigt sich, dass
PharmaA grosste Anstrengungen unternommen hat, um den Inhalt der Betriebsstandards auf die
jeweiligen Okosysteme, Hierarchieebenen als auch Elemente masszuschneidern. Die inhaltliche
Granularitét der Standards ist derart hoch, dass ein gewisser Interpretationsspielraum kaum noch
moglich ist. Zudem bieten die ausgesprochen feinsinnigen Playbooks eine raffinierte Gebrauchs-
anweisung zur logischen Umsetzung der Standards. Dank minutids formulierter Anleitungen und
Voraussetzungen konnen die Betriebsstandards von jedermann innerhalb von PharmaA nachvoll-
zogen sowie verinnerlicht werden. Im Nachfolgenden werden zwei Beispiele konkreter Betriebs-
standards erforscht. Ein Beispiel stammt aus dem Ebene 1-Ebenen-Rad im Okosystem Packaging,

das andere aus dem Ebene 3-Ebenen-Rad im Okosystem Leadership.

Wie zuvor beschrieben, wird im Okosystem Packaging innerhalb der Planungssektion des Ebene
1-Ebenen-Rades u. a. die Kodifikation von Routinearbeiten zur Organisation des Arbeitsbereiches
und zur Einrichtung und Pflege von Anlagen vorgenommen. Einer dieser Betriebsstandards — «5.§
wird zur Organisation des Arbeitsplatzes verwendety» — zielt exakt darauf ab, die 5S-Methode zur
Organisation der Arbeitszentren einzusetzen. Die Mitarbeitenden von PharmaA sollen innerhalb
des Standortbereiches Packaging in einem jeden Arbeitszentrum respektive in einer jeden Verpa-

ckungslinie die 5S-Methode — Sort, Set-in-Order, Shine, Standardize, Sustain — einsetzen, um eine
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visuelle, organisierte, saubere und sichere Arbeitsumgebung zu schaffen bzw. aufrechtzuerhalten,
welche den Arbeitsfluss in einem Bereich unterstiitzt und kontinuierlich auf die Beseitigung von
Verlusten abzielt. Geméss eigener Ausfithrungen von PharmaA soll durch 5S garantiert werden,
dass allein unabdingbare Ausriistungen, Werkzeuge und Verbrauchsmaterialien am Arbeitsplatz
vorhanden sind, am dafiir vorgesehenen Ort und in der geeigneten Menge, um ihre Verfiigbarkeit
im Bedarfsfall zu gewihrleisten. Nebstdem soll durch 58S ein detaillierter Standardprozess fiir eine
GMP-konforme Reinigung und Inspektion eingefiihrt werden, der fehlende Gegenstéinde, Mingel
sowie potenziell unsichere Zustinde unmittelbar manifestiert und dadurch Korrekturmassnahmen
vom zustindigen Betriebspersonal veranlasst. Damit ein Arbeitszentrum innerhalb des Bereiches
Packaging eines Fertigungsstandortes von PharmaA zertifizieren kann, dass die Voraussetzungen
dieses Betriebsstandards erfiillt werden, miissen alle 5S-Massnahmen — die Erstellung eines die
Position aller Gegenstidnde aufzeigenden Lageplans, einer Verbrauchsmaterialliste inkl. Standort,
Schattenbretter fiir Werkzeuge, Bandumrisse, Etiketten, Veranschaulichungen, Kanban-Karten —
vom prozesszentrischen Team eingefiihrt und bekundet als auch eine Kadenz fiir die Ausfiihrung

des Standards definiert sein, bspw. je Schicht, tdglich, wochentlich oder monatlich.

Einer der Betriebsstandards, der im Okosystem Leadership innerhalb der Planungssektion auf das
zuvor erlduterte Ziel der Einfiihrung visueller Management-Boards in Verbindung mit Leistungs-
metriken sowie Kaskadensitzungen abzielt, stellt «Ebene 3-visuelle Boards sind installiert und
aktualisiert» dar. Damit eine Betriebseinheit auf Ebene 3 innerhalb eines Produktionswerkes von
PharmaA zertifizieren kann, dass sie die Voraussetzungen des Betriebsstandards erfiillt, muss sie
ein visuelles Board besitzen, welches ein visuelles Management iiber die folgenden Dimensionen
gewihrt: «Sicherheity, « Qualitdity, «Versorgung», « Finanzen» und «Menscheny». Weitere Dimen-
sionen sind zuldssig, sollten diese zur Erfiillung gewisser Geschiftsbediirfnisse erforderlich sein.
Das visuelle Board kann dabei entweder digital oder analog bedient werden. Jede Dimension fiihrt
wichtige Metriken und Informationen auf, die in einer vordefinierten Kadenz verfolgt werden, um
die Leistungsentwicklung entlang der jeweiligen Dimension fortlaufend zu messen. Des Weiteren
wird jede Kennzahl so veranschaulicht, dass der Umsetzungsstatus gegeniiber dem Ziel rasch und
unmissverstidndlich bestimmt werden kann (bspw. rot/ griin). Ferner enthélt das Board ein System
zur Erfassung von Aktionspunkten fiir die relevante Periode respektive die unmittelbare Zukunft
(max. je Quartal). Fiir alle Schliissel-Kennzahlen, deren Implementierungsstatus in einer visuellen
Managementsitzung als rot definiert wurden, miissen im Rahmen einer gemeinsamen Diskussion
Korrekturmassnahmen ergriffen werden. Das Board wird in einem zuvor festgelegten Rhythmus
(bspw. tiglich, wochentlich, monatlich oder vierteljahrlich) geméss einer innerhalb von Ebene 3
vordefinierten Sitzungskadenz respektive wenn notwendig (z. B. bei einer bedeutenden Anderung
der Strategie, Richtung oder Plan) aktualisiert. Dariiber hinaus wird erwartet, dass jedes Mitglied

des Ebene 3-Fiihrungsteams sdmtliche Metriken kennt und erklaren kann.



Wichtig zu erwéhnen ist auch der Sachverhalt, dass die verschiedenen LPS-A.2 Betriebsstandards
untereinander verkniipft sind respektive aufeinander aufbauen. Das Prinzip folgt dem Versténdnis
von PharmaA, dass die Umsetzung bestimmter Standards sich nicht nur positiv auf einen spezifi-
schen, isolierten Bereich auswirkt, sondern ebenso andere Unternehmensteile direkt oder indirekt
beeinflusst. Die Ausfiihrung gewisser Betriebsstandards potenziert respektive bedingt demzufolge
die Realisierung weiterer Standards. Zwischenzeitlich hatte PharmaA fiir das neuartige Produkti-
onssystem eine puzzleartige Struktur gewéhlt, um die existierenden, wechselseitigen Beziechungen
zu veranschaulichen. Im Nachhinein entschied sich das Unternehmen fiir das dargestellte Ebenen-
Rad, speziell mit der Absicht, die Sequenz in der Ausfiihrung der Standards zu akzentuieren. Die
inhdrenten Wechselbeziehungen der Standards sind im Rahmen von LPS-A.2 in den beiliegenden
Playbooks festgehalten. In diesen wird jeder Betriebsstandard nach einem simplen Prinzip kodiert.
Dadurch kann der Nutzer zum einen den Bezug zum jeweiligen Okosystem und Element als auch
die Position innerhalb der Sequenz des Ebenen-Rades unzweideutig nachvollziehen. Zum anderen
wird mithin exponiert, wie die Standards miteinander interagieren bzw. welche Voraussetzungen
fiir eine erfolgreiche Implementierung erfiillt sein miissen (bspw. die vorherige Installierung eines
anderen Betriebsstandards).

LPS-A.2 bietet einen erheblichen Vorteil gegeniiber herkdmmlichen Produktionssystemen. Durch
die strikte Auslegung von LPS-A.2 auf die Beherzigung von Standards respektive die verbindliche
Einhaltung des jeder Hierarchie inhdrenten Vorgehensmodells resultiert fiir die unterschiedlichen
Akteure des Fertigungsnetzwerkes von PharmaA eine klare und systematische Implementierungs-
strategie und -roadmap auf dem Weg der kontinuierlichen Verbesserung. Handlungsanweisungen
sowie Antworten auf Fragen und Herausforderungen, mit denen sich pharmazeutische Fertigungs-
werke hinsichtlich derartiger Vorhaben generell konfrontiert sehen — «Wo fangen wir an? Welche
Bereiche werden beriicksichtigt? Ist das Werk iiberhaupt dazu bereit?» — sind in LPS-A.2 implizit
enthalten. Zudem stellen die hochgradig standardisierten Produktionssystemelemente sicher, dass
iberall auf der Welt derselbe Ansatz verfolgt und sonach identische, idealtypische Arbeitsweisen,
Prozesse und Werkzeuge realisiert werden. Dank der Unterscheidung von respektive der Adaption
an mannigfaltige Okosysteme wird dariiber hinaus den besonderen Bediirfnissen von einzelnen
Anwendergruppen (bspw. Mitarbeiter in Qualitidtslaboren) Rechnung getragen. Insgesamt ergibt
sich dadurch ein auf die spezifischen Herausforderungen und Charakteristika der jeweiligen Oko-
systeme hervorragend zugeschnittenes System. Im Ubrigen ist zu betonen, dass LPS-A.2 diverse
Maturitétsstufen differenziert, wodurch das Produktionssystem iiber den gesamten Lebenszyklus
eines Standortes hinweg Verwendung finden kann. Der nachfolgende Abschnitt bietet weiterfiih-

rende Einblicke in das Maturitéts- und Leistungsverstdndnis von PharmaA.
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Maturitiits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

Das urspriingliche Produktionssystem von PharmaA (LPS-A.1) enthielt eine qualitative Messung
des Implementierungsgrades einzelner Assessment-Dimensionen. Der Beurteilungsansatz wurde
so entworfen, dass jedes Produktionswerk — im Allgemeinen mit Unterstiitzung eines dezidierten
Teams auf Konzernleitungsebene — die Umsetzung der 20 Leitprinzipien am Standort anhand ei-
ner qualitativen Skala messen konnte. Das Konzernteam sollte sichern, dass moglichst dhnliche
Bewertungsansitze zugrunde liegen, so dass eine gewisse Vergleichbarkeit zwischen den Werken
garantiert werden kann. Ferner sollten die Resultate gemeinsam erarbeitet und hinterfragt werden.
Das Konzernteam sollte die Mdglichkeit erhalten, einzelne Implementierungsprojekte hinsichtlich

des Einsatzes der Prinzipien einzusehen, um die Bewertungsergebnisse zu festigen.

Die Maturitétsbeurteilung beinhaltete fiir jede Messdimension eine Liste an spezifischen Fragen,
um ein fundiertes Bild dartiber zu erhalten, wie sich ein Werk in Bezug auf ein jeweiliges Element
tatsdchlich weiterentwickelt hat. Die Performance Leads mussten mindestens einmal jahrlich zu
den Fertigungsstitten reisen, um den Fortschritt zu verfolgen respektive um festzustellen, welche
Standortbereiche kiinftig einer besonderen Aufmerksamkeit bediirfen. Im Grund eignete sich das
Vorhaben, um Priorititen fiir die Werke zu setzen sowie zu definieren, auf welche Bereiche sich

diese besonders konzentrieren sollten.

Eines Tages wurde vom Top Management entschieden, dass eine firmeneigene Auszeichnung fiir
besonders erfolgreiche Fertigungsstandorte, basierend auf den Ergebnissen der Beurteilung — der
Implementierung von LPS-A.1 — vergeben werden sollte. Ab diesem Zeitpunkt wurden die Werke
implizit aufgefordert, Exzellenz zu erbringen — dem Verstdndnis und der Vorgehensweise dieser
qualitativen Beurteilung nach: Exzellenz gemadss ihrer standorteigenen Schlussfolgerungen sowie
Einschitzungen hinsichtlich der Prinzipien und Assessment-Dimensionen des zugrundeliegenden

Produktionssystems.

Grundsitzlich war es keine schlechte Idee, diejenigen Produktionswerke auszuzeichnen, die eine
kontinuierliche Verbesserung anstrebten sowie eine systematische Umsetzung der Leitprinzipien
vornahmen. Dies geschah primér mit der Absicht, zusdtzliche Anreize zu schaffen und die globale
Implementierung von LPS-A.1 voranzutreiben. Im Idealfall sollte bei der jdhrlichen Beurteilung
der Werke das Konzernteam vor Ort sein und die Beantwortung der Fragen begleiten. Damit sollte
sichergestellt werden, dass eine gewisse Vergleichbarkeit und ein gemeinsames Verstindnis iiber
samtliche Standorte hinweg vorhanden sind. Aufgrund der beachtlichen Grésse des globalen Pro-
duktionsnetzwerkes von PharmaA und der begrenzten Ressourcen auf Konzernebene war es indes
nicht immer moglich, das Assessment vonseiten der Unternehmensleitung zu unterstiitzen sowie
Orientierung zu schaffen. Aus diesen Griinden beruhte die Beurteilung der Werke im Allgemeinen
auf einer Selbsteinschédtzung. Lediglich in vereinzelten Fillen wurde diese von aussen hinterfragt
und anschliessend in Einklang gebracht. Um dennoch eine grosstmogliche Objektivitét innerhalb
einer Fertigungsstétte zu wahren, berechnete sich der Gesamtscore eines Standortes auf Basis des

Durchschnittes der Bewertungsergebnisse von mindestens zehn leitenden Mitarbeitenden.



Die Management-Entscheidung sowie die resultierende Vorgehensweise seitens der Werke hatten
kurz- bis mittelfristig zur Folge, dass die Maturititsbewertung «kontaminiert» wurde. Anstatt wie
urspriinglich beabsichtigt die Implementierung von LPS-A.1 und den damit zusammenhédngenden
Leitprinzipien zu messen, verlagerte sich der Fokus der Beurteilung dahingehend, einen moglichst
hohen Rang bei der jéhrlichen Auszeichnung zu erzielen. Aus Sicht der Produktionswerke wurde
die Maturitdtsbewertung zunehmend mit der Auszeichnung assoziiert. Eine Mehrzahl der Werke
versuchte in wiederholten Féllen, sich selbst so hoch wie moglich zu bewerten, um bei der jahrli-
chen Auszeichnung ein moglichst gutes Ergebnis zu erzielen. Dies geschah, obwohl der urspriing-
liche Zweck des Vorhabens darin bestand, verbesserungswiirdige Bereiche aufzudecken, um ein
besonderes Augenmerk auf diese Felder zu legen. Eine ordnungsgemésse Beurteilung der eigenen
Implementierungsprojekte zur Ermittlung von Verbesserungsmoglichkeiten innerhalb der Werke
nahm stetig ab. Konsequenterweise verlor die Maturitdtsbewertung zunehmend an Glaubwiirdig-
keit. Diese wurde nahezu ausschliesslich zur Ermittlung der besten Standorte im Hinblick auf die

jéhrliche Auszeichnung verwendet, statt als ein Medium zur kontinuierlichen Verbesserung.

Einige der Performance Leads von PharmaA hatten die Gefahr von vornherein erkannt und davon
abgeraten, das Assessment des Produktionssystems fiir die Auszeichnung zu nutzen. Dies speziell
aufgrund der Tatsache, dass der enge Bezug zur Auszeichnung potenziell die falsche Motivation
fiir die Fertigungsstitten setzen wiirde. Auch wenn eine gemeinsame Selbsteinschdtzung mit dem
Konzernteam respektive eine Uberpriifung der Beurteilungsresultate von dessen Seite vorgesehen
war, erschwerte sich zunehmend die nachtrigliche Plausibilisierung und Berichtigung der Bewer-
tungsresultate. Das Vorhaben wurde letzten Endes mit der jdhrlichen Auszeichnung gleichgestellt.
Fiir die Werke bestand das Ziel besonders darin, ein bestmdgliches Ergebnis fiir die Auszeichnung
zu erzielen, anstatt sich darauf zu konzentrieren, verbesserungsbediirftige Bereiche zu optimieren
und den Prozess der kontinuierlichen Verbesserung voranzutreiben. Ungliicklicherweise bewahr-
heiteten sich die Befiirchtungen einzelner Performance Leads und LPS-A.1 verlor zunehmend an

Bedeutung, bis es im Jahr 2017 von der jahrlichen Auszeichnung entkoppelt wurde.

Die Analyse der historischen Entwicklung des urspriinglichen Produktionssystems von PharmaA
legt die Vermutung nahe, dass die ausschliessliche Erhebung qualitativer Kriterien zur Bewertung
der vonseiten der Fertigungsstandorte unternommenen Bestrebungen, d. h. die Entkopplung von
quantitativen Leistungsmetriken, womdoglich einen der Hauptgriinde fiir den mangelnden Nutzen
darstellte und zur «Kontaminierung» des Vorhabens fiithrte. Zur Evaluierung der Umsetzung aller
20 Leitprinzipien wurden 60 zugrundeliegende Assessment-Dimensionen formuliert. Jede dieser
Wertungsdimensionen beinhaltete eine vierstufige Skala zur Messung der jeweiligen Punktezahl,
die von 0 (minimal) tiber 1 (limitiert), 2 (signifikant) bis hin zu 3 (best-in-class) reichte. Zu den
60 Dimensionen zdhlten «Ausrichtung und Verstehen von Kundenbediirfnissen (interner Kunde)»,
«Ausrichtung der Vision auf Kundenbediirfnisse», «Business alignmenty, « Projektaktivitdt leitet
sich aus strategischer Absicht ab und wird proaktiv verwaltet», « Verkaufs- und Betriebsplanungy,

«Segmentierung von Produkten und Vermogenswerteny, «Layout», « Organisationsstruktur sowie
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Kontrollumfangy, «Zweckbestimmtes Inventary, «Inventar primdr im Besitz von Vorlieferanteny,
«Integration externer Zulieferery, «Integration interner Zulieferery, « Terminierung auf Basis der
Kundennachfrage», «Level loading und ausgeglichene Linieny, « Pull Systemy, « Prozessfihigkeit
als Metrik und Prddiktory, « Prozessverbesserung durch Prozessfdhigkeity, « Gestaltungsraumy,
«Aufbau und Transfer robuster Prozesse», «Umsetzungsplan der PAT-Strategie», « Eliminierung
nicht wertschopfender Aktivitdten», «Anwendung von Lean Labs», «Ausrichtung von Engineering
und Maintenancey, «Tdtigkeiten fiiglich segmentiert und organisierty, «Schnelle Umriistungeny,
«Total Productive Maintenancey, « Qualititsausrichtungy, « Qualitdt an der Quelley, «Sichtbare
und engagierte Fiihrungy, « Hingabe und Mitwirken der Fiihrung an OPEX, Netzwerkleistung und
kontinuierlicher Verbesserungy», « OPEX (Lean & Six Sigma etc.) Féihigkeiteny, « Entwicklung und
Wachstumy, « Lernkultur und Menscheny, « Bewertung und Flexibilitit des Ausbildungsbedarfesy,
«Ausbildungssystem und Metrikeny, «Schwierige Gesprdchey, «Leistungsmanagement und Feed-
backy, « Projektpriorisierung und -kontrolley, «Anerkennung von Mitarbeiterny, « Delegation und
Befihigung», «Rollenmodellierung und Mentoreny, « Messung und Visualisierung der Leistungy,
«5S und Visuelles Managementy, «Standardisierte Arbeity, «Motivation und Bereitschaft fiir den
Wandely, «Rechenschaftspflichty, «Systematische Problemlosungy, « Ursachenanalysey, «Arbeit
in Gruppeny, «Innovation und Ambition», «Innovation und Lenkungy, «Innovation erméglicheny,
«Erbringung von Innovationy, « CI-Kultury, «Balanced scorecardy, «Ausrichtung von Metriken
und Anreizeny, «Integriertes ERP-System und Class 'A' MRP», « Datenintegritdit des ERP-Systems
in Standorteny, «Anpassung an das Netzwerk und Austausch von Best Practices» sowie « Nutzung

von Netzwerkwissen zur Leistungsverbesserung — Wissensmanagementy.

Im Vergleich zum LPS-A.1 umfasst das neue Produktionssystem von PharmaA zwei Bewertungs-
komponenten. Erstere stellt den qualitativen Part dar, wobei der Interpretationsspielraum auf ein
Minimum beschrénkt worden ist. Anstatt die eigene Leistungsfahigkeit sowie KVP-Bestreben wie
bis anhin qualitativ anhand einer vierstufigen Skala (eigensténdig) zu bewerten, miissen sdmtliche
Fertigungsstitten von PharmaA nun basierend auf einem bindren System die Installation préaziser
Betriebsstandards tiberpriifen. Es gilt nicht mehr, den eigenen Standort in einer qualitativen Skala
einzuordnen. Fortan wird kontrolliert, ob ein jeder Standard in einem spezifischen Arbeitszentrum
installiert ist oder nicht. Damit ist der Spielraum fiir divergente Bewertungsansétze weitestgehend
eliminiert worden. Anhand von LPS-A.2 ldsst sich dementsprechend auf eine systematische Art
und Weise liberpriifen, ob die in einem Betriebsstandard geforderten Vorgehensweisen tatsdchlich
vorhanden sind. Diese geringe Flugh6he fiihrt einerseits zu einer erh6hten Komplexitit und Dauer
bei der Auswertung von Leistung und Maturitit, andererseits sind hierdurch granulare Ergebnisse
moglich, die eine konkrete und richtungsweisende Optimierung zulassen. Das fiir die Entwicklung
von LPS-A.2 verantwortliche Team stellte sicher, dass eine zweite, quantitative Komponente auch
Berticksichtigung findet. Die Einfiihrung objektiver und vergleichbarer Leistungsmetriken sollte
eine laufende Uberpriifung der Performance-Entwicklung eines Produktionswerkes erlauben und

PharmaA damit eine zusitzliche Plausibilisierung gewéhren.



Mittels LPS-A.2 ist nun die Wahrscheinlichkeit eingeschrénkt worden, ein verzerrtes Abbild der
Reife und Leistungsféhigkeit eines Fertigungswerkes zu vermitteln. Der Ansatz zur Messung des
Erflillungsgrades einzelner Betriebsstandards ldsst kaum Spielraum fiir Zweifel — entweder ist der
Standard in einem Arbeitszentrum implementiert oder nicht. Dazwischen ldsst LPS-A.2 nichts zu.
Ahnliches gilt hinsichtlich der Definition des Zwischenarbeitsstandes im Rahmen der Umsetzung
eines Standards. LPS-A.2 lasst in dieser Hinsicht drei Alternativen zu — entweder ist der Standard
in einem Arbeitszentrum «installiert und validiert», «in Bearbeitung» oder aber «nicht gestartet.
Die Riickmeldung eines achtzigprozentigen Umsetzungsgrades ist bspw. unzuldssig. Das Werk

miisste stattdessen melden, dass die Umsetzung des Standards in Bearbeitung ist.

Im neuen Produktionssystem von PharmaA wird die «Reise zu World-class Performance» in sechs
Maturitétsstufen unterteilt. Wie ein Werk in die jeweilige Maturitétsstufe eingeordnet wird, hdngt
ab von der Anzahl installierter Betriebsstandards — aufgeteilt in grundlegende und fortgeschrittene
Standards — in einem jeden Arbeitszentrum; von der Anzahl umgesetzter Arbeitszentren in einem
Produktionswerk sowie von der erreichten Leistungsfahigkeit — gemessen anhand klar definierter
und vergleichbarer Performance-Metriken — in den respektiven Arbeitszentren. Zudem existieren
bestimmte Basisvoraussetzungen, die erfiillt sein miissen, ehe die Implementierung von LPS-A.2
gestartet werden kann. Die Voraussetzungen umfassen eine Reihe von grundlegenden Problemlo-
sungsfahigkeiten, u. a. Six-Sigma-Grundkenntnisse, die speziell bei Qualitdtsabweichungen und
bei Sicherheitsvorfillen anzuwenden sind. Statt sich primér auf die Entwicklung anspruchsvoller
Fahigkeiten zu fokussieren und z. B. eine ganze Arbeitergruppe in Six Sigma zu schulen, liegt der
Schwerpunkt der Anstrengungen auf einer flichendeckenden Forderung von grundlegenden Prob-
lemlésungsfahigkeiten. Vor Einfiihrung von LPS-A.2 muss ein Werk sonach zertifizieren konnen,

dass diese Fahigkeiten verinnerlicht wurden und regelméssig zum Einsatz kommen.

Maturitétsstufe 1 repriasentiert die Ausgangsposition einer jeden Fertigungsstétte beim Antritt der
«LPS-A.2-Reise». Dieser Reifegrad ist dadurch charakterisiert, dass die Basisvoraussetzungen —
die grundlegenden Problemlosungsfihigkeiten — eingebettet sind und Anwendung finden. Das mit
der Umsetzung von LPS-A.2 beauftragte Team schitzt die zu erwartende Implementierungsdauer
zur Erreichung der ersten Maturititsstufe auf ein Jahr ein. Fiir Maturitdtsstufe 2 miissen fernerhin
circa 50 % der grundlegenden Betriebsstandards in mindestens einem Arbeitszentrum des Werkes
installiert sein und die Performance-Metriken miissen bestimmte Schwellenwerte vorweisen. Die
Umsetzungsdauer dieser Aktivititen wird auf weitere sechs Monate valutiert. In Maturitéitsstufe
3 existiert mindestens ein Arbeitszentrum im Produktionswerk, das alle grundlegenden Standards
installiert und obendrein eine Verbesserung seiner Performance erzielt hat. Zu dessen Erreichung
wird abermals eine Dauer von sechs Monaten veranschlagt. Maturitétsstufe 4 stellt einen grossen
Meilenstein dar. Die vierte Stufe wird von einem Fertigungsstandort erst dann erreicht, wenn alle
grundlegenden Betriebsstandards in sémtlichen Arbeitszentren installiert sind und anspruchsvolle
Performance-Schwellenwerte nachhaltig realisiert werden. Fiir diesen Meilenstein setzt PharmaA

eine Dauer von einem weiteren Jahr an. Um anschliessend Maturititsstufe 5 zu erlangen, miissen
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alle vorherigen Voraussetzungen erfiillt und ausserdem circa 50 % der fortgeschrittenen Standards
in allen Arbeitszentren der Fertigungsstitte installiert sowie die eigene Leistung weiter gesteigert
worden sein. Dafiir wird ein weiteres Jahr benotigt. Die sechste Maturitatsstufe « World classy ist
abschliessend durch eine einzigartige Reife sowie Leistung gekennzeichnet. Diese Maturitétsstufe
bildet eine Fertigungsstitte, in der iiber alle Arbeitszentren hinweg sdmtliche grundlegenden und
fortgeschrittenen Betriebsstandards installiert wurden und laufend optimiert werden sowie in der
eine tiberdurchschnittliche Leistung erzielt wird. Kumuliert iiber alle sechs Maturitétsstufen ergibt
sich fiir einen Produktionsstandort, welcher eine geringe Reife respektive schwache Performance-

Metriken aufweist, eine geschitzte Implementierungsdauer von etwa vier Jahren.

Wie bereits erdrtert, sind die einzelnen Arbeitszentren gewissen Okosystemen zugeordnet. Da ein
Fertigungsstandort indes lediglich eine iibergeordnete Maturititsstufe erhélt, hingt der Reifegrad
des Werkes letztlich von der Reife der zugrundeliegenden Okosysteme respektive Arbeitszentren
ab, die wiederum aus der Erreichung von Leistungskennzahlen und der Einhaltung von Standards
abgeleitet werden. Der iibergeordnete Standortreifegrad wird demzufolge durch eine Aggregation
der unterschiedlichen Durchschnittswerte auf Arbeitszentrum- sowie Okosystem-Ebene ermittelt.
Hierdurch werden allen Bereichen eines Standortes eine relativ betrachtet identische Gewichtung
beigemessen. Diese Aggregationsmethode ldsst sich anhand einer deutschen Fertigungsstétte von
PharmaA exemplarisch darlegen. Das besagte Werk verfiigt iiber drei Okosysteme: Drug Product,
Packaging und Quality Control. Das Okosystem Drug Product umfasst fiinf prozessuale Arbeits-
zentren: Dispensieren, Granulieren, Verkapseln, Tablettieren sowie Beschichten; das Okosystem
Packaging verfiigt liber 26 technologisch vergleichbare Verpackungslinien (Arbeitszentren); das
Okosystem Quality Control umschliesst wiederum sechs technologie-spezifische Qualititslabore
(Arbeitszentren). Im Okosystem Drug Product haben drei Arbeitszentren mit der Einfiihrung von
LPS-A.2 gestartet, im Okosystem Packaging sind bereits 19 Verpackungslinien damit beschiftigt
und im Okosystem Quality Control arbeiten fiinf Arbeitszentren an der Umsetzung von LPS-A 2.
Prozentual gesehen bedeutet dies einen Implementierungsgrad von circa 60 %, 72 % bzw. 83 %.
Aufgrund der Tatsache, dass samtliche grundlegende Standards bis dahin in ausschliesslich einem
der insgesamt 27 mit der Umsetzung von LPS-A.2 engagierten Arbeitszentren installiert wurden,
bleibt der Standort der ersten Maturitétsstufe zugeordnet. Dies ungeachtet der erreichten Leistung,

da stets das schlechtere Ergebnis beider Dimensionen fiir die Aggregation herangezogen wird.

LPS-A.2 differenziert diverse Beurteilungsansitze und damit beauftragte Entscheidungsgremien.
Wie zuvor beschrieben, miissen vor der eigentlichen Einfiihrung bestimmte Basisvoraussetzungen
im Sinne von grundlegenden Problemlosungsfihigkeiten erfiillt sein. Der Entscheid, ob ein Werk
den Basisbedingungen geniigt, wird von einem sogenannten «Bereitschafts-Lenkungsausschussy,
bestehend aus lokalen und globalen Unternehmensvertretern, geféllt. Dieser Lenkungsausschuss
beschliesst auch, in welchen Okosystemen des Standortes die Elemente von LPS-A.2 einzufiihren
respektive wie die Okosysteme untereinander zu priorisieren sind. Zu diesem Zeitpunkt wird eine

Art «Baseline-Assessment» auf Werksebene respektive Ebene des Okosystems durchgefiihrt. Das



Ziel besteht darin, die Bereiche mit dem grdossten Bedarf zu ermitteln bzw. eine Reihenfolge fiir
die Umsetzung anhand verschiedener Kriterien — strategische Bedeutung, Reife, Engagement von
Mitarbeitern und Managern etc. — abzuwigen. Befindet sich die Realisierung von LPS-A.2 einmal
im Gange, so miissen die Zwischenergebnisse — Einhaltung der Standards und Verbesserung der
Performance-Kennzahlen — von einem lokalen Standortteam im Zuge eines Stage-Gate-Prozesses
fortlaufend bewertet werden. Die Zwischenresultate werden im Rahmen eines regelmissigen Aus-
tausches auch mit dem globalen Team geteilt und kritisch hinterfragt. Die dritte und letzte Priifung
der Implementierung von LPS-A.2 stellt ein recht umfangreiches sowie langwieriges Unterfangen
dar und wird erst dann in die Wege geleitet, wenn an einem Standort absehbar ist, dass eine hohere
Maturititsstufe erklommen wurde. Diese tiefgreifende Reifegradmessung wird von PharmaA im
Rahmen von LPS-A.2 «Gesundheitscheck» bezeichnet und umfasst eine minutidse Priifung aller
relevanten Betriebsstandards, betroffenen Arbeitszentren sowie Okosystemen. LPS-A.2 schreibt
vor, dass die systematische Verifizierung zwingend unter Einbezichung einer Aussenperspektive
vonstattengehen muss. Folglich werden fiir den Gesundheitscheck Mitarbeiter der Firmenzentrale
einbestellt, sogenannte «Okosystem-Leiter». Okosystem-Leiter sind Experten in ihren jeweiligen
Doménen und kennen alle Produktionsstandorte von PharmaA. Sie verfligen liber eine langjahrige
Expertise und einen reichhaltigen Erfahrungsschatz und sind innerhalb der Matrixorganisation fiir
die Leitung von LPS-A.2 iiber alle Standorte und Linder hinweg verantwortlich. Die Okosystem-
Leiter tibernehmen die Reifegradiiberpriifung des Werkes und validieren den Erfiillungsgrad von
LPS-A.2 Standard fiir Standard bzw. Arbeitszentrum fiir Arbeitszentrum. Durch dieses griindliche
und rigorose Prozedere soll eine Kalibrierung der Messungen sowie eine gewisse Kontinuitit ge-
wahrt werden. Auch wenn daraus ein vergleichsweise teurer und aufwendiger Prozess resultiert,
beabsichtigt PharmaA — primér infolge der mit LPS-A.1 diesbeziiglich gesammelten Erfahrungen

— mittels der externen Kalibrierung eine akkurate, valide und faire Bewertung zu erreichen.

In Bezug auf die Performance-Metriken, die von PharmaA im Rahmen von LPS-A.2 zur Messung
der Leistungsfihigkeit einzelner Arbeitszentren und Okosystemen herangezogen werden, ist zu
erwiahnen, dass eine abschliessende KPI-Liste noch nicht ver6ffentlicht wurde. PharmaA arbeitet
diesbeziiglich mit dem ITEM-HSG zusammen, um auf Basis der Indikatoren des St.Galler OPEX
Benchmarkings#4 zielfiihrende Kennzahlen zu identifizieren bzw. deren Zweckmassigkeit fiir das
LPS-A.2 zu priifen. Im letzten Arbeitsschritt wurden je Okosystem spezifische Leistungsmetriken
selektiert. Der KPI «Anzahl Tests je Analyse» muss bspw. ausschliesslich im Okosystem Quality
Control gemessen werden. Der KPI «Overall Equipment Effectiveness», der die Beurteilung der
adressierbaren Anlagennutzung wéhrend der Produktion (inkl. Umriistungen) beabsichtigt, muss
dagegen in den Okosystemen API, Drug Product und Packaging erhoben werden. Die bislang von
PharmaA selektierten Performance-Metriken lassen sich in die Kategorien Umwelt, Gesundheit,

Sicherheit, Qualitit, Produktivitit, Inventar, Kosten und Engagement unterteilen.

440 ygl. St.Galler OPEX Benchmarking-Fragebogen in Anhang A.
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Das Mandat seitens der Fithrungsriege von PharmaA sieht vor, dass das neue Produktionssystem
weltweit eingefiihrt wird, jedoch zu unterschiedlichen Zeiten. In der Folge wurde hinsichtlich der
produktionsnetzwerkiibergreifenden Einfithrung von LPS-A.2 ein Umsetzungsplan bestehend aus
drei Wellen respektive Segmenten konzipiert. Die Unterteilung basierte auf zwei Hauptkriterien:
finanzielle Absorption und medizinische Notwendigkeit. Daher wurden Segment 1 nicht lediglich
grosse und reife Standorte zugeteilt, sondern auch kleinere Werke berticksichtigt, die medizinisch
notwendige Arzneimittel herstellen. Zudem wurde eine kleine Gruppe an Werken mit kritischen
und akuten Problemen beriicksichtigt, die unter Zuhilfenahme von LPS-A.2 geldst werden sollen.
Die Fertigungsstétten wurden fernerhin nach Weltregion — Europa, Amerika und Asien-Pazifik —
unterteilt. Im ersten Segment wurden vier Werke — zwei in Europa und jeweils eines in den beiden
anderen Weltregionen — priorisiert bzw. zu Lehr-Standorten erklért. Bei der Auswahl wurden be-
sonders wichtige als auch reife Werke priorisiert. Diese vier Standorte erfahren eine hochgradige
Unterstlitzung vonseiten des Hauptsitzes von PharmaA und sollen sowohl den Ansatz als Ganzes
wie auch die detaillierten Betriebsstandards und Vorgehensweisen auf die Probe stellen. Uberdies
sollen die Lehr-Standorte eine Vorreiterrolle fiir den ganzen Wertschopfungsverbund iibernehmen
und Hilfestellung im Sinne von Successful Practices liefern. Dazu wird PharmaA im Rahmen von
Vor-Ort-Besuchen sdmtlichen Werken weltweit die Moglichkeit gewihren, die Lehr-Standorte zu
besichtigen. Die Werksbesichtigungen sollen speziell LPS-A.2-Verantwortlichen die Gelegenheit
bieten, vor der eigentlichen Einfiihrung die Besonderheiten und Betriebsstandards der jeweiligen
Okosysteme zu verinnerlichen. Zuletzt differenzierte PharmaA hinsichtlich der Art und Weise,
wie die Produktionswerke seitens der Konzernleitung unterstiitzt werden. Einige davon werden
durch Konzernvertreter vor Ort geleitet, andere Standorte erhalten hingegen eine eingeschriankte
Fernunterstiitzung. Der Vollstandigkeit halber sei angemerkt, dass in vereinzelten Standorten die

Implementierung von LPS-A.2 aus verschiedenen Griinden pausiert wurde.

Hinsichtlich der Fragestellung, ob und wie die Beurteilungsresultate der Standorte innerhalb des
Produktionsnetzwerkes von PharmaA 6ffentlich geteilt werden, wurde noch keine abschliessende
Entscheidung getroffen. Auf Ebene der PharmaA-Vizeprésidenten existiert zu dieser Thematik
eine Grosszahl teils divergierender Ansichten. Grundsétzlich soll nicht verschwiegen werden, wo
sich die einzelnen Standorte befinden respektive wie sich diese im Lauf der Zeit entwickeln. Von
zentraler Bedeutung ist insbesondere der Sachverhalt, dass mit der Umsetzung von LPS-A.2 nicht
eine scheinbar ausserordentliche Leistung oder Anstrengung verbunden wird, sondern dass LPS-
A.2 von der Belegschaft als natiirliches Bestandteil der eigenen Arbeitsleistung empfunden wird.
Auf der einen Seite will PharmaA das Risiko eliminieren, dass Standorte dazu motiviert werden,
die Ergebnisse zu beschonigen, wie es im Zuge von LPS-A.1 der Fall war. Auf der anderen Seite
sollen Produktionswerke, welche ihre Maturitit und Leistungsféhigkeit stetig verbessern, dennoch
weiter angeregt bzw. anerkannt und ausgezeichnet werden, u. a. in Form einer ausserordentlichen
Vergilitung oder eines Bonus. Das verlangt von PharmaA einen schwierigen Spagat, der noch nicht

abschliessend diskutiert und realisiert wurde. Im Vergleich zu LPS-A.1 ist indes das Risiko einer



Fehleinschétzung infolge eingebauter «Sicherheitsfaktoren» — einem vorgeschriebenen Einbezug
der externen Perspektive sowie eine Beriicksichtigung quantitativer Leistungsmetriken — weitest-
gehend ausgeschlossen worden. Vor diesem Hintergrund erscheint eine abermalige Verkniipfung
von Maturitdtsentwicklung und Belohnungssystem zur extrinsischen Motivation der Fertigungs-

standorte von PharmaA nicht vollig ungeeignet.

3.2.2 Fallstudie 2 — PharmaB

PharmaB ist mit einem Jahresumsatz im mittleren zweistelligen EUR-Milliardenbereich eines der
global fithrenden Biotechnologie- und Pharmaunternehmen. Der Konzern mit Sitz in der Schweiz
verfiigt liber ein umfangreiches Portfolio mit rund 20'000 SKUs teils patentgeschiitzter Praparate
sowie iiber Losungen in den Therapiebereichen Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel- und Atemwegser-
krankungen, Onkologie, Neurologie, Augenheilkunde, Immunologie, Dermatologie und seltene
Krankheiten. Zum eigenen Produktionsverbund von PharmaB zdhlen etwa 30'000 Mitarbeitende

und mehr als 60 global verteilte Fertigungsstitten.

Generelle Informationen und historische Entwicklung

Die «OPEX-Reise» von PharmaB nahm ihren Lauf nicht — wie iiblicherweise zu erwarten wire —
in dessen Konzernzentrale, sondern innerhalb eines Fertigungswerkes. Ein in den USA anséssiger
Standort hatte mit einer geringen Produktivitit zu kdmpfen. Daher wurde entschieden, eine Reihe
von Lean-Massnahmen im Werk zu lancieren. Infolgedessen sollten Betriebskosten, Bestéinde und
Zykluszeiten reduziert sowie eine prozessorientierte Organisation eingefiihrt werden. Schliesslich
schaffte es der Standort, durch Umsetzung des lokalen Lean-Programmes, grosse Erfolge zu ver-
zeichnen und ein Vorbild fiir das gesamte Produktionsnetzwerk von PharmaB zu werden. Darauf
aufbauend wurde im Jahre 2004 eine unternehmensweite OPEX-Initiative ins Leben gerufen, die
zahlreiche Aspekte des lokalen OPEX-Programmes des amerikanischen Standortes einbezog. Das
Hauptziel der Initiative lag in einer allgemeinen Verbesserung von Arbeitsprozessen, vom Supply
Chain Management und den Zykluszeiten bis hin zur Validierung, den Laborprozessen sowie der
Anderungskontrolle. Bis ins Jahr 2010 sollte neben der erstrebten Kostenoptimierung als auch der
Verbesserung von Compliance und Qualitét, eine Reduktion der durchschnittlichen Zykluszeiten
in Hohe von 70 % gegeniiber dem Niveau von 2005 erreicht werden. Letztendlich stellte PharmaB
fest, dass das OPEX-Programm dazu beigetragen hatte, das Unternehmenswachstum massgeblich
zu unterstiitzen. In der Periode von 2005 bis 2010 stieg der Umsatz um mehr als 40 % bei gleich-
zeitiger Reduktion der Herstellungskosten und der Belegschaftszahl. Dariiber hinaus konnte der

Kundenservice um einige Prozentpunkte auf nahezu 100 % erhdht werden.

In den Werken wurde die Anzahl an Fiihrungsebenen auf drei reduziert. Mitarbeiterbefragungen
offenbarten, dass durch die Abschaffung verschiedener Vorgesetztenpositionen bei gleichzeitiger
Einfiihrung neuer Koordinationsstellen das Personal engagierter und zufriedener war. Die Koor-

dinatoren von PharmaB wurden diesbeziiglich als Coaches statt als Vorgesetzte ausgebildet. Diese
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hatten die Aufgabe, den Ressourceneinsatz zu optimieren sowie den Anlagenbetreibern Aufsichts-
kompetenzen zu vermitteln. Des Weiteren wurden sie damit beauftragt, die Mitarbeitenden in der
Produktion zu coachen, soziale und technische Teamfihigkeiten zu entwickeln sowie Schulungen
zur Verbesserung der Planungssicherheit und Compliance durchzufiihren. Die Funktionen der
Koordinatoren stellten sicher, dass die Ziele und Vorgaben in der Produktion sichtbar und messbar
waren. Infolge der stirkeren Teamarbeit wurden Eigenverantwortung sowie Rechenschaftspflicht
jedes Mitarbeitenden erweitert. Das neue Verstidndnis ermdglichte es den Teams, Verbesserungs-

vorschldge und eine interne Priorisierung ihrer Umsetzung selbststindig zu realisieren.

Im Jahr 2010 erreichte PharmaB einen wichtigen Meilenstein auf seinem strategischen Weg der
kontinuierlichen Verbesserung. Nach eigenen Angaben war es dem Unternechmen gelungen, eine
zur teilautonomen Einfithrung, Umsetzung und kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und
Praktiken bevollméchtigten Organisation zu werden und das Lean-Konzept iiber alle strategischen
Marken hinweg zu etablieren. Dennoch boten das Aufkommen neuer Herausforderungen als auch
die Verfolgung einer neuen Strategie den OPEX-Verantwortlichen von PharmaB die Gelegenbheit,
iiber die Erfolge, Lehren und Erfahrungen der vergangenen Jahre zu reflektieren. In diesem Zu-
sammenhang wurde eine Reihe weitreichender Verdanderungen festgestellt, welche sich beziiglich
des Einsatzes von Lean im Lauf der Zeit herauskristallisiert hatten. Die OPEX-Verantwortlichen
von PharmaB vertraten die Ansicht, dass die Verdnderungen einen tiefgreifenden Einfluss auf den
langfristigen Erfolg der Verbesserungsanstrengungen von PharmaB zur Folge haben wiirden und
daher gezielt angegangen werden miissten. Zum einen hatte die Produktkomplexitit in den letzten
Jahren erheblich zugenommen. Die Anzahl kleinvolumiger Produkte mit hochwirksamen Arznei-
mittelsubstanzen war zu Lasten von weniger grossvolumigen Erzeugnissen mit dedizierten Wert-
stromen deutlich angestiegen. Zum anderen war das Fertigungsnetzwerk von PharmaB durch eine
uneinheitliche Nachhaltigkeit in Bezug auf die Adoption von Lean-Prinzipien charakterisiert. In
den vergangenen Jahren hatten sich nicht alle Produktionswerke dem LPS-B.1 mit dem gleichen
Elan und Enthusiasmus gewidmet. Damit ging eine divergierende Maturitit von Werk zu Werk
einher. Einer der Griinde fiir diese Entwicklung wurde der hohen Fluktuation von Fiihrungskriften

zugeschrieben, welche den ndtigen Vorschub hitten leisten sollen.

Die infolge der Reflexionsarbeit von PharmaB gewonnenen Erkenntnisse miindeten im Beschluss,
den initialen Ansatz aufzufrischen, so dass er weiterhin dem Zweck und den Anforderungen eines
sich stindig verdndernden Geschiftsumfeldes geniigen als auch als Vehikel fiir die kontinuierliche
Verbesserung von PharmaB dienen wiirde. Als Antwort auf die identifizierten Herausforderungen
sollte der neuartige OPEX-Ansatz von PharmaB in der Form weiterentwickelt werden, dass dieser
der zunehmenden Komplexitit gewachsen ist und sowohl eine erhohte Flexibilitit als auch eine
verbesserte Nachhaltigkeit des Programmes sicherstellen kann. Der neue OPEX-Ansatz sollte das
gesamte Markenportfolio abdecken, wobei der Schwerpunkt nach wie vor auf der Sicherung einer

optimalen Leistung der Marken mit dem grossten Mehrwert liegen sollte. Des Weiteren sollte der



Umsetzungsprozess der Praktiken im Einklang mit der Zielsetzung einer mdglichst hohen Flexi-
bilitét fortentwickelt werden, um den sich stindig &ndernden Anforderungen der Industrie gerecht
zu werden. Schliesslich sollte eine verbesserte Nachhaltigkeit infolge organisatorischer Veridnde-
rungen gewihrleistet werden. Die Fortentwicklung des OPEX-Ansatzes sollte die Belegschaft bei
der Orchestrierung der alltiglichen Aktivititen zur Erreichung der tiglichen Leistungsziele unter-
stiitzen, anstatt sich ausschliesslich auf ein projektgetriebenes Programm zu beschrianken, bei dem
schrittweise Anderungen an spezifischen Engpassherausforderungen vorgenommen werden. Der
Konzern beabsichtigte hierdurch eine tiefgehende und nachhaltige Einbettung der Lean-Methodik
im alltiglichen Betrieb. Der Ansatz sei insbesondere so zu konzipieren, dass durch eine verstérkte
Befahigung und Mitwirkungspflicht aller Ebenen der Organisation die Notwendigkeit zukiinftiger

Transformationsprogramme erheblich verringert wird.

Gegenwirtig arbeitet PharmaB intensiv daran, die Effektivitit und Effizienz seiner Operationen
zu verbessern, um Ressourcen freizusetzen und bessere Behandlungen schneller an die Patienten
bringen zu kdnnen. Dazu zéhlen zumal Initiativen zur Optimierung des Kostenmanagements und
der Produktivitit, zur Vereinfachung der Abldufe und zum Einsatz digitaler Technologien. Diese
Notwendigkeit wird durch die Tatsache verstérkt, dass in den nichsten Jahren einige neue Medi-
kamente mit grossem Potenzial auf den Markt gebracht werden. Der Wertschopfungsverbund soll
zu einem flexiblen und agilen Konglomerat avancieren, das durch ein externes Netzwerk strate-
gischer Partner ergéinzt wird. Die Herstellungskapazititen sollen im Rahmen des Wandels hin zu
einer Produktion spezialisierter Priparate, wie Zell- und Gentherapien, angepasst werden, so dass
zunehmend komplexe biologische Arzneimittel hergestellt werden konnen. Bei der Umgestaltung
des Produktionsnetzwerkes wird evaluiert, welche Aktivititen weiterhin zum Kerngeschéft geho-
ren und welche am effektivsten von Lieferanten sowie Partnern verwaltet werden sollen. Bei der
Fortfiihrung der Transformation wird ein grosser Fokus auf die Qualitidt gelegt. Trotz der in den
vergangenen Jahren relativ hohen Erfolgsrate durchgefiihrter Inspektionen, werden Massnahmen
zur Stirkung der Systeme in den Bereichen Produktqualitit, Patientensicherheit, Uberwachung
klinischer Studien und Einhaltung von Herstellungsvorschriften gemeinsam mit diversen in- und

ausldndischen Gesundheitsbehorden definiert.

Auch produktionsfremde und unterstiitzende Unternehmensbereiche liegen verstarkt im Fokus der
OPEX-Betrachtungen von PharmaB. Allein im Marketingbereich sind konzernweit rund 17'000
Mitarbeitende mit der Erstellung von Marketing- und Verkaufsmaterialien beschiftigt. PharmaB
bezweckt, das aktuell bestehende fragmentierte System hin zu einem einheitlichen Ansatz fiir den
Austausch von Werbung, Videos und sonstigen Marketinginhalten zwischen Teams auf globaler,
regionaler und lokaler Ebene zu entwickeln. Damit soll die Anzahl wiederverwerteter Materialien
erhoht als auch Einsparungen erzielt werden. Im Beschaffungsbereich werden Routinelieferungen
effizienter gestaltet, Spezifikationen standardisiert und Lieferanten konsolidiert. Eine zentrale Da-
tenbank wurde aufgebaut, um die Verwaltung von Zulieferern sowie Einkaufsprozessen weiter zu

professionalisieren. Allein in der Beschaffung von Laborhandschuhen konnten bspw. infolge der
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Umstellung der Lieferantenbasis iiber eine halbe Million Schweizer Franken eingespart werden.
Im IT-Bereich wird der Autbau einer Infrastruktur und technischer Fahigkeiten angestrebt, welche
das Riickgrat einer konzernweiten Daten- und Digitaltransformation bilden sollen. Diesbeziiglich
wurde im letzten Jahr mit der Einrichtung einer unternehmensweiten, Cloud-basierten Daten- und
Analyseplattform begonnen, die {iber 400 isolierte Analysedienste in PharmaB graduell ersetzen
soll. Die holistische Plattform soll mehr als 20'000 Benutzern weltweit Hilfestellung leisten, neue
Behandlungsmethoden schneller sowie effizienter zu entdecken, zu entwickeln und auf den Markt
zu bringen. Die digitale Transformation umfasst ebenso die Qualititssicherung, die iiber sémtliche
weltweite Standorte hinweg standardisiert wurde. Fortan werden alle Daten auf digitale Weise
erfasst und archiviert. Im HR-Bereich wurde ein harmonisiertes Muster als Grundlage fiir diverse
Beschéftigungssituationen erarbeitet, das 40 veraltete Arbeitsvertragstypen ersetzen und damit die
Komplexitidt im Rahmen der Einstellung von jahrlich Tausenden Mitarbeitern reduzieren soll. Im
Bereich Real Estate werden zur Kosteneinsparung und fiir eine verbesserte Kapazititsauslastung

eigener Liegenschaften weltweit Mitarbeitende reorganisiert und in grosse Campus verlegt.

Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

Die unterschiedlichen OPEX-Ansitze von PharmaB sind allesamt nicht explizit in der Form von
formalisierten Produktionssystemen konzipiert worden. Diese bilden dennoch holistische Ansitze
zur kontinuierlichen Verbesserung unter systematischer Beriicksichtigung von klassischen Lean-
Prinzipien sowie sozialen und organisationalen Verdnderungsprozessen. Aus dem Grund werden

die diversen OPEX-Ansétze von PharmaB im Rahmen dieser Fallstudie als LPS bezeichnet.

Der allererste Ansatz von PharmaB — nachstehend als «LPS-B.1» bezeichnet — wurde, wie zuvor
erortert, auf Grundlage des lokalen OPEX-Programmes einer Fertigungsstitte erarbeitet. LPS-B.1
beinhaltete traditionelle Techniken, wie Lean Production, Six Sigma und Process Reengineering
zur Bildung einer prozessorientierten Organisation. Die flachere Organisation und die Einflihrung
von funktionsiibergreifenden Teams sollten eine neue, innovative sowie kundenorientierte Kultur
befdhigen. In diesem Zusammenhang wurden spezifische Instrumente entwickelt, welche die Um-
wandlung in ein schlankes Unternehmen erleichtern sollten. Diese Instrumente waren niitzlich fiir
Mitarbeitende aller Funktionen, welche unmittelbar oder mittelbar mit der Produktion verbunden

waren, sowie flir die Geschéftsleitung zur Verfolgung der erreichten Unternehmensleistungen.

Im Rahmen von LPS-B.1 sollte die organisationale Transformation von PharmaB gemiss einem
dreistufigen Ansatz vollzogen werden. Zuerst wurde der Schwerpunkt auf die Identifikation nicht
wertschopfender Aktivitdten entlang der relevanten operativen Unternehmensprozesse gelegt. Die
Erfassung und Eliminierung von Verschwendung in den Kernprozessen in Kombination mit dem
Einsatz von Six Sigma-Methoden sollten die Variabilitit reduzieren und die Prozesssicherheit
steigern. Betreffend die Priorisierung der zu analysierenden Produktionsprozesse orientierte sich
PharmaB an den bedeutendsten Produkten und Marken. Auf Standortebene wurde eine Synchro-

nisierung der Fertigung angegangen und die zugrundeliegenden Prozesse umgestaltet. Der zweite



Teil zielte auf die Etablierung einer prozessorientierten Lean-Organisation ab. Infolge der neuen
Organisationsausrichtung wurde die Anzahl der Hierarchie- und Fiihrungsebenen reduziert sowie
die traditionelle Befehlskette eliminiert. In Produktionswerken differenzierte die neu eingefiihrte
Organisationsstruktur bspw. nur noch drei Ebenen: Standortleiter, Leiter der Prozesseinheit und
Betriebspersonal. Supportmitarbeiter aus HR, IT, Finanzen, Qualitdtskontrolle und Engineering,
unterstanden allesamt dem Leiter der jeweiligen Prozesseinheit. Dank dieser prozessorientierten
Arbeitsweise konnten Probleme rasch erkannt und Prozessverbesserungen zeitnah implementiert
werden. Dariiber hinaus konnten die Mitglieder der Prozessteams laufend voneinander lernen und
ihren Verantwortungsbereich erweitern. Das dritte Element diente priméar der Vereinfachung und
Optimierung von Unterstiitzungsprozessen, wie z. B. der Neugestaltung eines Anderungskontroll-
prozesses in einem Werk. Des Weiteren konnten durch den Einsatz von Wertstromlandkarten und
dhnlichen Methoden Schnittstellen reduziert, Prozesse effizienter gestaltet sowie Durchlaufzeiten

erheblich verbessert werden.

Aufbauend auf die im Lauf der Jahre mit LPS-B.1 gesammelten Eindriicke und Erfahrungen, ent-
wickelte PharmaB ein Nachfolgesystem in Form einer fiinfstufigen Lean-Methodik — im weiteren
Verlauf der Fallstudie als «LPS-B.2» tituliert. Der Fokus des neuen Ansatzes bestand darin, eine
Organisationseinheit durch eine vollstdndige Transformation unter systematischer Einbeziehung
diverser als wirksam befundener Lean-Instrumenten zu fiihren. Die ersten drei Transformations-
schritte bildeten das technische System von LPS-B.2. Diese waren vorwiegend auf die Ermittlung
der bedeutendsten Prozesssachzwinge gerichtet, um einen widerstandsfiahigen sowie der Kunden-
nachfrage folgenden Fluss zu ermoglichen. Aus der Umsetzung des technischen Systems sollten
Projekte resultieren, welche eine stufenweise Leistungsverbesserung der Engpidsse im Speziellen
und eine nachhaltige Optimierung des gesamten Wertstromes im Allgemeinen ermdglichen. Das
Managementsystem, welches den vierten sowie fiinften Schritt der Methodik umfasste, betraf in
erster Linie die Ausfithrung der betrieblichen Managementpraktiken. Diese zielten darauf ab, den
Schwerpunkt der Operationen auf die Kontrolle kurzer Intervalle zu legen. Innerhalb einer Schicht
sollten bestimmte Unterstiitzungsmechanismen u. a. dazu dienen, Probleme zu 16sen, Ressourcen

wieder ins Gleichgewicht zu bringen und auf Verbesserungsmoglichkeiten zu reagieren.

Der erste Schritt von LPS-B.2 betraf die Elemente «Bedarfsanalyse», « Durchgangy, «Ideale und
praktische Vision» als auch «Flussprinzip» und zielte auf die Einrichtung eines kontinuierlichen
Flusses, der nach Bedarf «gezogen» wird. Der Lean-Prozess wurde so konzipiert, dass nur auf die
tatsdchliche Kundennachfrage reagiert wird — eine Vorwegnahme zukiinftiger Nachfragemengen
sollte verhindert werden. Dies vor dem Hintergrund, dass die praktische Vision auf eine maximale
Reaktionsfahigkeit und Flexibilitdt ausgelegt war. Die zu unternehmenden Aktivitdten bestanden
darin, den wahren Kundenbedarf zu eruieren, eine Wertstromlandkarte des Prozesses zu erstellen,
eine ungehemmte Vision zu definieren, die sdmtliche Idealvorstellungen reprasentiert und folglich
ein praktisches Konzept des Flusses unter Berticksichtigung der Leistungsmassstibe als auch der

Komplexitét des Produktportfolios zu entwerfen.
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Im Folgeschritt von LPS-B.2 wurden die Elemente «Paukenschlag durch den Prozess», « Gesamt-
effektivitit und Produktivitdt der Anlageny, « Prozessrobustheity und «Standardisierte Arbeity zur
Beseitigung von kapazitits-, flexibilitdts- und robustheitsbedingten Prozessengpdssen behandelt.
Zuallererst wurden alle Sachzwénge und Leistungsfaktoren identifiziert, welche eine Realisierung
des entworfenen Flusskonzeptes hemmten. Zu diesem Zweck wurde fiir jeden Arbeitsvorgang die
erforderliche Durchsatzrate beurteilt als auch der kritische Produktionspfad aufgezeigt. Die darin
ermittelten Engpédsse wurden in zwei Kategorien aufgeteilt und unter Zuhilfenahme der Praktiken
Gesamteffektivitdt und Produktivitéit der Anlagen bzw. Prozessrobustheit optimiert. Dabei lag die
Ursachenerkennung und -analyse von Abweichungen der Standardprozesse, welche wiederum zu
Verarbeitungsverzogerungen fiihrten, im Mittelpunkt der Betrachtung. Das letzte Element einer
standardisierten Arbeitsweise sollte sicherstellen, dass alle Prozesse geméss einem vordefinierten,
standardisierten Ansatz verlaufen, um eine vorhersehbare Leistung zu gewéhrleisten. In diesem
Zusammenhang war regelmaéssig zu iiberpriifen, ob der jeweils giiltige Standard von sdmtlichen

beteiligten Mitarbeitenden klar verstanden, visualisiert und eingehalten wird.

LPS-B.2 beabsichtigte mit dem dritten Schritt und den darin enthaltenen Elementen — «Definition
der Anforderungen von Supportprozesseny, « Prozessiiberpriifung sowie Identifikation der Haupt-
bediirfnisse» als auch «Prozessumgestaltung nach Bedarf» —im Wesentlichen eine Wiederholung
der ersten zwei Schritte in allen Supporteinheiten, u. a. in den Qualitdtskontrolllaboren. LPS-B.2
legte das Verstdandnis zugrunde, dass alle Unterstiitzungsprozesse, auch wenn sie sich nicht unbe-
dingt von Beginn an auf dem kritischen Pfad befinden, ein potenzielles Hindernis darstellen und
sich zu einem Engpass entwickeln konnen, sollten sie nicht kontrolliert werden. Im dritten Schritt
wurde die Nachfragerate aus der Produktion herangezogen, wodurch die Unterstiitzungsprozesse

und -einheiten zudem mit den Produktionsbediirfnissen synchronisiert werden konnten.

Der vierte Schritt von LPS-B.2 zielte auf die Erstellung eines visuellen und interaktiven Echtzeit-
Messsystems zur Steuerung der Verbesserungsbewegungen ab. Er hatte die Elemente « Vereinba-
rung von Visualisierungsbereicheny, « Entwicklung von Visualisierungsprototypeny, « Definition
von Routinen und Prozessen» und «Kontinuierliche Verbesserung» zum Inhalt. Die Darstellung
der Prozessleistung konnte unabhingig vom Rest ausgefiihrt werden, da sie als eine grundlegende
Praxis im laufenden Betrieb verstanden wurde. Die visualisierungsbedingten Elemente sollten ge-
mass PharmaB dazu beitragen, die relevanten Prozessverantwortlichen in die Lage zu versetzen,
die Prozessleistung anhand realistischer und vereinbarter Leistungsstandards zu verstehen und zu
steuern. Ferner sollte ein hoherer Visualisierungsgrad eine vereinfachte Differenzierung zwischen
guter und schlechter Leistung sowie die Festsetzung von klaren Grenzen, wann und wie Abhilfe-
massnahmen zu ergreifen sind, um das Leistungsziel einer jeden Produktionsschicht zu erreichen,
fordern. Das Visualisierungskonzept funktionierte vom Fertigungsbereich aufwarts. Innerhalb der
Produktionsschichten wurde die Leistung stiindlich visualisiert. Die Tagesleistung wurde infolge
der Visualisierung der Schichtleistungen durch die Prozesseinheiten gemessen. Obendrein wurde

durch Visualisierung der verschiedenen Tagesleistungen die Wochenleistung aggregiert.



Zuletzt sollte mit LPS-B.2 ein nachhaltiges Lean Leadership durch Einfiihrung der drei Elemente
«Lean-Fiihrungsstandardsy, « Leistungsiiberpriifungszyklen» und «Erneuerungy geschaffen wer-
den. Die greifbaren Visualisierungselemente waren diejenigen, die am einfachsten umgesetzt und
imitiert werden konnten. Der leicht zu libersehende, jedoch kritische Erfolgsfaktor zur Erreichung
bzw. Aufrechterhaltung einer hohen Prozessleistungsfihigkeit lag gemiss PharmaB insbesondere
in der regelmissigen Interaktion der Mitarbeitenden, sei es in einem Fertigungsprozess, in einem
Transaktionsbereich oder aber in einem Qualitdtskontrolllabor. Dafiir sollten die Fiihrungskrifte
von PharmaB regelmissig sichtbar sein sowie konsistente Fragen zu den mit den Visualisierungen
gewonnenen Erkenntnissen stellen. Lean-Fiihrungsstandards sollten die Organisation in die Lage
versetzen, Signalprozesse effektiv zu interpretieren sowie positiv darauf zu reagieren. Die stetige
Schulung und Befdhigung der Organisation sollte eine Kultur der autonomen Problemlésung auf
allen Ebenen fordern und die Leistungsfihigkeit von PharmaB nachhaltig sichern.

In den letzten Jahren haben sich innerhalb von PharmaB — speziell innerhalb der Unternehmens-
organisationen Produktion und Qualitit — leicht divergierende Ansétze entwickelt. Diese werden
im Rahmen der vorliegenden Fallstudie separat behandelt. Der in den Bereichen Produktion sowie
Supply Chain giiltige Lean-Systemansatz wird fortan als «LPS-B.3a» bezeichnet. Dementgegen
wird das Lean-Effizienzprogramm innerhalb der Qualitdtsorganisation von PharmaB «LPS-B.3b»
genannt. Obwohl sich die Ansitze leicht voneinander unterscheiden, sind sie dennoch konzeptio-
nell aufeinander abgestimmt. Zum Teil werden gar identische Dokumentationen sowie Beurtei-

lungsunterlagen von beiden Unternehmensorganisationen verwendet.

Gemaiss PharmaB bildet LPS-B.3a speziell ein Lean-Produktivititsprogramm, in dessen Rahmen
die verschiedenen Standorte der technischen Plattformen Effizienzinitiativen sammeln, bewerten
und umsetzen. Das Standardisierungsniveau von LPS-B.3a ist nicht vergleichbar mit fritheren
Ansitzen respektive gleichartigen Systemen anderer Pharmabetriebe. Jede der fiinf technischen
Plattformen von PharmaB ist autorisiert, die Umsetzung gemiss eigenen spezifischen Priaferenzen
und Bediirfnissen zu gestalten. Die konzeptionelle Ausfithrung der eingefiihrten Praktiken hingt
demnach einerseits von den technologiebedingten Restriktionen, andererseits von der Expertise,
Erfahrung und Uberzeugung der jeweiligen Standortleiter und OPEX-Verantwortlichen ab.

LPS-B.3aist vor einigen Jahren von einem industrieweiten, beratungsgetriebenen Benchmarking-
Vorhaben abgeleitet worden. Das System zeichnet sich durch eine iiberaus strenge Fiithrung und
Uberwachung auf globaler Ebene aus. Auf Werksebene dient es vorrangig der Uberpriifung der
Standort-Performance als auch der Definition von Zielen und Optimierungsbereichen. Auch wenn
LPS-B.3a eine Reihe standardisierter Werkzeuge fiir die Produktionswerke zur Verfiigung stellt,
liegt der Fokus des Ansatzes vorwiegend auf der systematischen Erbringung von jahrlichen Leis-
tungsverbesserungen. Die Frage nach dem Weg dorthin, nach den einzusetzenden Methoden oder
den Projekten, die zur Realisierung einer verbesserten Leistungsfahigkeit durchzulaufen werden
miissen, wird nicht implizit durch LPS-B.3a beantwortet. Diesbeziiglich wird auf die Expertise

und Hilfestellung der lokalen und globalen OPEX-Teams von PharmaB verwiesen.
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Im Rahmen von LPS-B.3a sind die Entscheidungen, wie die Werke ihre Leistung optimieren bzw.
welche Praktiken sie dafiir einsetzen, den Fertigungsstitten weitestgehend selbst {iberlassen. Die
Teilnahme an einem externen Benchmarking ist hingegen obligatorisch. Das Benchmarking dient
nebst einer Darstellung der gegenwirtigen Wettbewerbspositionierung des Standortes gegeniiber
anderen firmeninternen und externen Werken auch zur Identifikation der verbesserungswiirdigen
Standortbereiche. Fiir diese sind anschliessend, einem Top-down-Ansatz folgend, die mittel- und
langfristigen Aspirationen — generell im Rahmen der jahrlichen Budgetierung — zu definieren. Im
Nachhinein sind es die Standorte selbst, die spezifische Verbesserungsprojekte sowie Indikatoren

zur Leistungsentwicklung der zu optimierenden Bereiche bestimmen miissen.

Innerhalb der Qualititsorganisation von PharmaB wird mit LPS-B.3b wiederum ein formalisierter
und standardisierter Lean-Systemansatz verfolgt. Dieser schafft den Spagat zwischen normativen
Vorgaben und operativer Flexibilitdt betreffend die Implementierung von Lean. Der Hauptnutzen
von LPS-B.3b liegt in der zielgerichteten Strukturierung der logischen Implementierungsabfolgen
und Methodologien von Lean, um durch deren Einfiihrung hocheffiziente respektive verlustarme
Operationen zu erreichen. Im Rahmen von LPS-B.3b wird die Umsetzung spezifischer Elemente
nicht vorgeschrieben und es werden keinerlei Mindestanforderungen dekretiert. Vielmehr werden
die Schliisselelemente und -fragen in Bezug auf Lean bzw. den Prozess der kontinuierlichen Ver-
besserung beschrieben, wodurch die Mitarbeitenden motiviert werden, liber das Gewohnte hinaus
zu denken. In der Schulungsdokumentation werden alle wichtigen Themengebiete abgedeckt, die

gemiss PharmaB fiir die Erreichung einer schlanken Arbeitsweise erforderlich sind.

LPS-B.3b ist grosstenteils auf Grundlage verschiedener vergangener Lean-Ansdtze von PharmaB
entwickelt worden. Das System ist hochgradig durch die grundlegenden Lean-Theorien gepragt —
die wichtigsten Lean-Methodiken und -Werkzeuge finden darin Verwendung. Nach Angaben von
PharmaB entstand LPS-B.3b aus einer Kombination von Top-down- und Bottom-up-Ansétzen.
Es enthilt allerhand Umsetzungspraktiken und -elemente, die einen hohen Mehrwert versprechen,
als auch vergangene Erfolgsbeispiele einzelner Akteure des unternehmensweiten Netzwerkes von
PharmaB. Diese sind allesamt auf Grundlage der Erfahrungen von PharmaB in unterschiedlichen

Schliisselphasen des Modells strukturiert worden.

Das System LPS-B.3b orientiert sich an einem vierstufigen Vorgehensmodell — «Betrachteny,
«Anstrebeny, «Losen» sowie «Aufrechterhalten» — mit eingebauten Quality Gates. In der ersten
Stufe wird vorgegeben, welche Rahmenbedingungen fiir Lean-Verbesserungsprojekte gelten bzw.
was bei derartigen Vorhaben beachtet werden muss. Konkret thematisiert die Stufe zum einen die
Notwendigkeit der Vorbereitung eines Business Cases bzw. eines detaillierten Projektablaufplans
inkl. Definition von Leistungsverbesserungen und Budgetierung von finanziellen Ertrdgen. Zum
anderen umfasst die erste Stufe von LPS-B.3b die Sammlung und Analyse relevanter Prozessda-
ten als auch die Untersuchung der Kundennachfragemuster. Zuletzt erfolgt die Definition der zu
erreichenden Lean-Projektziele, welche eine Symbiose zwischen praktischer sowie idealtypischer

Vision bilden miissen.



Die zweite und dritte Stufe von LPS-B.3b beabsichtigt die Identifikation von Prozessengpissen
und -Leistungstreibern sowie die Implementation von gezielten Verbesserungslosungen. In dieser
Hinsicht kommen sowohl bekannte wie auch geringfiigig modifizierte Methoden und Werkzeuge
aus der klassischen Lean Production-Literatur zum Einsatz, wie bspw. «Fluss», « Rhythmus-Rady,
«Verschwendungsarteny», « Durchgangy, « Qualitdty, «6S», «Kanbany, «Standardisierte Arbeity,
«Synchronisationy, «Flexibilitit sowie Multifunktionalitdity, « Prozesslayout», «Arbeitszentreny,
«Taktische Kapazitdtsplanungy, « Visuelles und interaktives Managementy sowie « Visuelles Leis-
tungsmanagementy. Die letzte Stufe von LPS-B.3b zielt auf die nachhaltige Sicherstellung einer
kontinuierlichen Verbesserungskultur innerhalb der spezifischen Organisationeinheit ab. In dieser
Stufe sind Lean-Elemente, wie bspw. «Lean-Fiihrungy, « Gemba-Routinen» und «Leistungsbeur-

teilungszykleny, vorzufinden.

LPS-B.3b strebt dementsprechend eine Organisationskultur an, in der Fithrungskrifte eindeutige
sowie herausfordernde Ziele und Erwartungen formulieren, das Betriebspersonal tatkriftig unter-
stiitzen und sich fiir deren laufende Weiterentwicklung und Coaching einsetzen. Zu diesem Zweck
wird ein regelméssiger und standardisierter Austausch von Fithrungskréften und Mitarbeitenden
unter Zuhilfenahme von Visualisierungsinstrumenten implementiert. Damit die Belegschaft Prob-
leme und Herausforderungen teilautonom angehen kann, haben die Fithrungskréfte von PharmaB
zudem fiir ein fundiertes Coaching zur Vermittlung von Problemldsungskompetenzen zu sorgen.
Nach Uberzeugung von PharmaB wird die neue Arbeitsweise zu einer nachhaltigen Verbesserung
der Qualitdt und Compliance fiihren. Des Weiteren werden daraus u. a. verkiirzte Durchlaufzeiten,
eine verbesserte Produktivitit, eine erhohe Prozessvisibilitit, ein optimierter Ressourceneinsatz,

sichere Arbeitsplitze und synchronisierte Prozesse resultieren.

Aufgrund der vorgegebenen Implementierungssequenz bietet LPS-B.3b ein geeignetes Mittel fiir
Organisationseinheiten und Mitarbeitende, welche mit dem Thema nicht vertraut sind oder dieses
nicht vollumfanglich beherrschen. Auf der anderen Seite ist die zugrundeliegende Sequenz nicht
verpflichtend, wodurch insbesondere reife Organisationen auch eine sprunghafte Umsetzung von
spezifischen Elementen geméss den eigenen prozessbedingten Bediirfnissen bzw. den derzeitigen
Herausforderungen vornehmen konnen. Eine enge Unterstiitzung vonseiten des zentralen OPEX-
Teams bei der Auswahl der Implementierungsschwerpunkte hat sich im Lauf der Jahre innerhalb
von PharmaB bewéhrt. Aus der initialen Wahl der Qualititsorganisationen resultieren regelméssig
Verbesserungsprojekte, die nicht in zufriedenstellendem Ausmass auf die zugrundeliegenden Ge-
schiftsziele und Herausforderungen der Organisationseinheit abgestimmt sind. In solchen Féllen
vermitteln die Konzernvertreter ihr Wissen und ihren Erfahrungsschatz und passen die Prioritdten
gemeinsam an. Daraus resultiert fiir PharmaB der generelle Bedarf an einer verstiarkten Forderung
eines fundierten Wissensaufbaus betreffend die Auswirkungen einzelner Elemente und Praktiken
von LPS-B.3b auf leistungsorientierte Metriken respektive der damit beabsichtigten Verbesserung

der Gesamtleistungsfahigkeit.
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Maturitiits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

Im Rahmen von LPS-B.1 wurden objektive Performance-Kennzahlen sowie ein standardisiertes,
anschauliches Leistungsmanagementsystem entwickelt. Fiir das Management war die Schaffung
einer hohen Transparenz beziiglich der realisierten Umsetzungsfortschritte, von der Startphase bis
hin zur gewiinschten Exzellenzphase, von grosser Bedeutung. Daher wurde eine umfassende Liste
an Leistungskennzahlen entwickelt und in einer OPEX-Scorecard zusammengefasst. Diese deckte
zahlreiche Bereiche der pharmazeutischen Herstellung ab — «Qualitdity, «Kunden», «Kosten und
Produktivitity, «Anlagen- und Systemoptimierungy, «Mitarbeiter» und «Prozess» — und fiir jede
Kategorie wurden anspruchsvolle Zahlenwerte formuliert. Die Scorecards wurden kontinuierlich
ausgefiillt und tiberpriift. Bei Nichterreichung der Zielwerte in einem definierten Zeitraum wurden
rasch Verbesserungsmassnahmen ergriffen, um die Traktion aufrechtzuerhalten sowie einen Fort-
schritt der Leistungskennzahlen sicherzustellen. Dariiber hinaus zeigte eine Mitarbeiterbewertung
mit Kommentaren vonseiten der Belegschaft auf, wo Verbesserungen notwendig waren bzw. wo

Hilfe geleistet werden konnte.

Im Rahmen von LPS-B.2 bzw. LPS-B.3a wird die Maturitit und Leistungsfahigkeit von PharmaB
unter Zuhilfenahme der Benchmarking-Leistungen einer fiihrenden Strategieberatung gemessen.
Nach eigenen Angaben bietet das Benchmarking eine strukturierte Analyse der Leistungsfahigkeit
pharmazeutischer Unternehmen. Um aussagekriftige und umfassende Vergleiche iiber Standorte,
Systeme als auch Technologien zu erlauben, werden Normalisierungsmethoden eingesetzt. Diese
beriicksichtigen Schliisselfaktoren, welche die Leistung eines Unternehmens respektive Werkes
beeinflussen. Fiir PharmaB stellt die Teilnahme an diesem Benchmarking einen Mehrwert in der
Hinsicht dar, dass dadurch ein unmittelbarer technologiespezifischer Vergleich mit Produktions-
werken anderer fithrender pharmazeutischer Industrieunternehmen ermoglicht wird. Ein weiteres
Tracking der Standortleistungen von PharmaB wird anhand der Messung eigener Leistungskenn-
zahlen ermdglicht. Diese werden fiir einzelne Produktionslinien und Arbeitszentren gemessen, die
Auswertung der Resultate erfolgt im Rahmen von LPS-B.3a jedoch auf Gesamtwerk- respektive
Technologieebene. Diese Usance liegt insbesondere darin begriindet, dass die Leistungsmetriken
vorrangig im Sinne eines Nachverfolgungsmechanismus fiir die Produktionsgeschéftsleitung von

PharmaB ausgewertet und kommentiert werden.

Obwohl die Qualitdtsorganisation von PharmaB ebenfalls am Benchmarking der Managementbe-
ratung teilnimmt, werden die Resultate der externen Maturitits- und Leistungsbeurteilung nach
Aussagen von Qualititsverantwortlichen von PharmaB nur bedingt zur Definition von Verbesse-
rungsinitiativen zugrunde gelegt. Dies insbesondere aufgrund der Tatsache, dass in LPS-B.3b eine
eigene formelle Lean-Reifegradbewertung und eine Lean-Labor-Zertifizierung inkludiert ist. Das
Assessment wird anhand vordefinierter Fragen und einer Checkliste durchgefiihrt, in welcher die
im Qualititsbetrieb zu erwartenden Schliisselanforderungen aufgelistet sind. Vor der eigentlichen
Zertifizierung, welche die Involvierung der globalen OPEX-Verantwortlichen bedarf, nehmen die

zu zertifizierenden Organisationseinheiten eine oder diverse qualitative Selbsteinschitzungen vor.



Einerseits soll dadurch der organisatorische Aufwand reduziert, andererseits lediglich diejenigen
Bereiche sowie Themenschwerpunkte zugelassen werden, bei welchen eine Zertifizierung wahr-
scheinlich ist. Um diesen Prozess zu fordern, ist die Erlangung der Zertifizierung als ein explizites
Ziel fur jede relevante Organisationseinheit des Qualitdtsbereiches von PharmaB bestimmt. Damit
wird vonseiten der obersten Fiihrungsriege eine klare Erwartungshaltung hinsichtlich der Reali-
sierung von Effizienzgewinnen, Ressourceneinsparungen und Leistungsverbesserungen erzeugt.
PharmaB beabsichtigt damit nicht einen unmittelbaren Vergleich von Leistungsmetriken diverser
Werke oder die Verleihung eines Preises zur Auszeichnung besonders leistungsstarker Organisa-
tionseinheiten. Vielmehr soll mithilfe der Zertifizierung die Verbreitung von Lean-Konzepten und
-Logiken beschleunigt, eine Kultur der teilautonomen Fiihrung und gegenseitigen Unterstiitzung

geschaffen sowie hocheftiziente Prozessabldufe umgesetzt werden.

Um als Organisationseinheit innerhalb der Qualititsorganisation von PharmaB zertifiziert zu wer-
den, muss eine Vielzahl an Anforderungen erfiillt sein. Zum einen muss dargelegt werden konnen,
dass die Geschifts- und Betriebsziele — im Vergleich zur Ausgangssituation — sowie gewisse Pro-
duktivititsverbesserungen erreicht, dass monetéire Einsparungen auf Basis nachhaltiger Effizienz-
steigerungen erzielt und bestimmte Schliisselmethoden fiir eine Lean-Labor-Exzellenz umgesetzt
wurden. Zum anderen muss nachgewiesen werden konnen, dass eine fortgeschrittene Lean-Labor-
Exzellenz-Mentalitdt mit den dazugehorigen Féahigkeiten vorhanden ist bzw. fiir die Ausweitung
auf andere Organisationseinheiten eingesetzt wird und ein Plan zur kontinuierlichen Verbesserung
— uiber die Zertifizierung hinaus — bereits definiert ist. Fiir den Fall, dass eine Organisationseinheit
eine Rezertifizierung beabsichtigt, muss liberdies unter Beweis gestellt werden, dass im Vergleich
zur vergangenen Zertifizierung zusatzliche Leistungssteigerungen realisiert und anspruchsvollere
Zielsetzungen formuliert wurden. Damit wird von PharmaB beabsichtigt, dass der Mechanismus
der kontinuierlichen Verbesserung weitergefiihrt wird bzw. bei der Rezertifizierung eine erhohte
Leistung messbar ist. Wiirde ein Qualititslabor nach zwei Jahren ein identisches Leistungsniveau
anstreben, wire der Sachverhalt ein Beweis fiir eine unzureichende Leitungsentwicklung und ein

Grund zur Beanstandung im Rahmen der Zertifizierung.

Die Zertifizierung wird gemeinhin von einem multidisziplindren Team, bestehend aus Qualitéts-
verantwortlichen der lokalen Organisationseinheit (respektive Standort) und der Konzernleitung,
in einem mehrstufigen Prozess vorgenommen. Sie ist ab Zertifizierungszeitpunkt zwei Jahre lang
giiltig, bevor eine erneute Zertifizierung der Qualititsorganisationseinheit notwendig ist. Wahrend
dieser Zeit gilt die Zertifizierung als Beweisstlick, dass LPS-B.3b in einer Qualitétseinheit erfolg-
reich implementiert und gelebt wird. Zum Zeitpunkt des Interviews mit PharmaB war nahezu die
Halfte der Qualititslabore zertifiziert.

Im Zuge der Zertifizierung respektive im Allgemeinen verlangt PharmaB kein einheitliches Leis-
tungsniveau seiner Qualitdtslabore oder anderer qualititsbezogener Organisationseinheiten. Das
Zielniveau wird fortlaufend angepasst und in der Zielvereinbarung werden sogenannte Struktur-

faktoren beriicksichtigt. Gemidss PharmaB sind die Labore nicht perfekt miteinander vergleichbar
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und miissen gesondert beurteilt werden. Daher werden keine pauschalisierten Zielwerte, wie eine
Durchlaufzeit von drei Tagen oder eine Produktivitit von fiinf Chargen je Woche, fiir alle Labore
diktiert. Stattdessen werden die Qualitdtseinheiten erméchtigt, ihre eigenen Geschéftspriorititen
und -zielsetzungen als auch die damit einhergehenden Leistungszugewinne zu formulieren. Diese
werden anschliessend hinsichtlich ihres Anspruchsniveaus sowie ihrer Ubereinstimmung mit den
ibergeordneten Zielen des Standortes respektive der Qualitdtsorganisation tiberpriift und validiert
oder bei Bedarf adaptiert. Zwei zertifizierte Qualitétseinheiten konnen sonach komplett ungleiche
Leistungsniveaus vorweisen. Die Art und Weise, wie sie ihre Leistungsfahigkeit messen bzw. ihre

Verbesserungsmassnahmen definieren, basiert indes auf den gleichen Elementen.

Dieser Ansatz stellt das Gegenstiick zur propagierten Vorgehensweise und Bewertungssystematik
der externen Managementberatung dar. In den letzten Jahren haben verschiedene Berater aufgrund
der ausschliesslichen respektive starken Fokussierung auf vereinzelte Kennzahlen zweckwidrige
Interpretationen und Handlungsempfehlungen geliefert. Dabei wurden z. B. Vergleiche einzelner
Performance-Metriken verschiedener Qualititslabore vorgenommen, ohne die zugrundeliegenden
Strukturfaktoren, Komplexitéten, Strategien und Prioritdten zu berticksichtigen. In der Folge sank
die Akzeptanz solcher beratergetriebenen Vorhaben in der Qualitdtsorganisation. Die verantwort-
lichen Fiihrungspersonen von PharmaB verfolgen heute einen relativ pragmatischen Ansatz. Eine
reife Organisation, die bekannterweise — besonders als Resultat der Zertifizierung — eine granulare
Messung verschiedener Performance-Kennzahlen vornimmt und bei Abnormalititen unmittelbare
Korrekturmassnahmen unter Einbezug des zentralen OPEX-Teams einleitet, ist nicht verpflichtet,
in regelmassigen Abstanden Benchmarking-Daten zu liefern. Fiir PharmaB hat eine Kultur, in der
eine Organisationseinheit ihre Prozesse eigenverantwortlich auf die richtige Art und Weise fiihrt,
eine weitaus wichtigere Bedeutung als die Errichtung komplexer Messsysteme zur fortlaufenden
Leistungsbeurteilung durch die Hauptniederlassung. Diese Sichtweise beruht auf dem Grundsatz
von PharmaB, dass eine proaktive gegeniiber einer reaktiven Prozessfiihrung langfristig zu einem
starkeren Wachstum und damit zu hoheren Ertragen fithren wird.

3.2.3 Fallstudie 3 — PharmaC

PharmacC ist eines der éltesten Pharma- und Chemieunternehmen weltweit und heute nach wie vor
in Familienhand. Der global agierende Konzern mit Hauptsitz in Deutschland beschiftigt aktuell
rund 50'000 Mitarbeitende in liber 60 Landern und erwirtschaftet einen jahrlichen Gesamtumsatz
von EUR 15 Mrd. iiber alle drei Unternehmensdivisionen hinweg — Healthcare, Life Sciences und
Performance Materials. Die Pharmadivision bildet mit einem Jahresumsatz von iiber EUR 6 Mrd.
und knapp 20'000 Mitarbeitenden den gréssten Konzernbereich von PharmaC. Das firmeneigene
Produktionsnetzwerk umfasst mehr als 15 weltweite Standorte und ein multikulturelles Team von
rund 7'000 Mitarbeitenden und 80 Nationalitdten. Zum pharmazeutischen Leistungsspektrum von
PharmaC zdhlen verschreibungspflichtige Praparate sowie Losungen zur Behandlung von Krebs,

multiple Sklerose, Unfruchtbarkeit, Herz-Kreislauf- und Stoffwechselerkrankungen.



Generelle Informationen und historische Entwicklung

Im Jahr 2005 startete PharmaC seine «Operational Excellence Reise» und entwickelte mithilfe
einer Strategieberatung ein an die spezifischen Anforderungen von PharmaC angepasstes OPEX-
Programm. In diesem Rahmen wurden sdmtliche relevanten Zieldimensionen der Optimierung in
einem sogenannten «Produktionshaus» unter einem starken Einbezug der Belegschaft sowie eines
systematischen, sich jéhrlich wiederholenden Zyklus eingegliedert. Die ausgearbeitete Methodik
lieferte einen ganzheitlichen Ansatz zur Definition, Messung sowie nachhaltigen Umsetzung von
Exzellenz in allen relevanten Dimensionen. Der Grundgedanke basierte dabei auf der Betrachtung
von Exzellenz im Hinblick auf Prozesse und Managementsysteme, die in der Folge den entspre-
chenden Nutzen fiir PharmaC liefern wiirden. Der schwerpunktmassige Einbezug von Mitarbei-
tern innerhalb der Organisation, die sich bereits in einer frithen Phase der Initiative befanden, trug
zur Sicherstellung einer hohen Akzeptanz vonseiten der Belegschaft bei. Diese Entscheidung er-

wies sich im Nachhinein als eines der Schliisselelemente fiir den Erfolg des Programmes.

Um eine potenzielle Skepsis gegentiiber der Initiative zu reduzieren, wurde die Implementierung
vorerst als Pilotprojekt in vier Werken initiiert. Ein Jahr spater wurde das Programm aufgrund der
durchweg positiv verzeichneten Resultate im Rahmen des Testpilots auf die restlichen Standorte
ausgeweitet. Nach Ubernahme eines Wettbewerbers im Jahre 2007 wurde das OPEX-Programm
fernerhin auf die neu einzugliedernden Produktionswerke {ibertragen. Das Programm spielte nach
eigenen Angaben von PharmaC eine entscheidende Rolle bei der Integration beider Unternehmen.
Dessen Einfithrung ermdglichte es PharmaC, entlang des ganzen Netzwerkes dieselben Ziele zu
verfolgen, ein einheitliches Vokabular zu etablieren und altbekannte Praktiken zu harmonisieren.

Der Satz «Voneinander lernen macht den Unterschied» wurde zum Slogan der Integration.

Das von PharmaC konzipierte OPEX-Programm zielte darauf ab, sowohl die Effizienz als auch
die Gesamtqualitit der betrieblichen Abldufe zu verbessern. Darin enthalten waren sdmtliche Ziel-
komponenten sowie -prozesse, welche dem eigenen Versténdnis folgend in PharmaC einzufiihren
waren, um eine operative Exzellenz zu erreichen. Diese wurden anhand von zwei Hauptelementen
gegliedert: Ein Produktionshaus als Orientierungsrahmen respektive Werkzeugkasten zur Reali-
sierung einer effizienteren Gesamtleistung sowie zur Strukturierung, Messung und Visualisierung
des Fortschritts (1) sowie ein formeller Prozess zur Maturititsbewertung von Standorten und zum
gegenseitigen Austausch von Best Practices innerhalb des firmeneigenen Produktionsnetzwerkes
(2). Damit bildete das langfristig ausgelegte Programm von PharmaC einen ganzheitlichen sowie

strukturierten Ansatz unter Beriicksichtigung moderner Produktionsprinzipien.

PharmaC schlug eine Richtung ein, die sich in einem hohen Masse auf einen regen Wissens- und
Erfahrungsaustausch innerhalb des Netzwerkes stiitzte. Anhand eines systematisierten Prozesses
wurden die allseits beliebtesten Praktiken gesammelt und innerhalb des Wertschopfungsverbun-
des ausgetauscht. Durch das OPEX-Programm wurde insgeheim eine informelle Vernetzung der
Standorte institutionalisiert, die gegeniiber der vorherigen Zusammenarbeit eine drastische Ver-

anderung bildete. Dieser Zusammenschluss ergab sich als Schlussfolgerung aus der neu erlangten
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Uberzeugung von PharmaC, dass ein zweckmissiger Austausch, ohne einander zu kennen, nicht
moglich sei. Firmeninterne Kontakte wurden von nun an als Keimzellen informellen Wissensaus-
tausches verstanden. In der Zeit vor Einfiihrung des OPEX-Programmes reisten ausschliesslich
Werksleiter und einige wenige Ingenieure, um andere Werke zu besuchen, wohingegen mit dessen
Umsetzung unternechmensweite Kontakte auf allen Betriebsebenen entstanden. Nun waren es auch
bspw. Qualititsmanager, Black Belts, OEE-Experten, lokale Bausteinverantwortliche, welche um

die Welt reisten und als Expertennetzwerk die Vermittlung impliziten Wissens forderten.

Eine weitere gewichtige Verdnderung innerhalb von PharmaC, die aus der Einfiihrung des OPEX-
Programmes resultierte, lag im Aufbau von grundlegenden fachlichen Kenntnissen und Féahigkei-
ten in den Bereichen Lean und Six Sigma. Zwischen den Jahren 2007 und 2009 bildete PharmaC
rund 100 Green Belts und 30 Black Belts weltweit aus. Diese primér mithilfe interner Ressourcen
durchgefiihrten Schulungen wurden ebenfalls mit der Absicht des Aufbaus eines starken und sach-
kundigen Produktionsnetzwerkes lanciert. Fernerhin wurde von den Standortleitern verlangt, eine
sehr aktive Sponsorenrolle zur Unterstiitzung der Black Belts einzunehmen sowie Verbesserungs-
projekte mit einem Bezug zu Lean oder Six Sigma im eigenen Standort zu vollziehen und dadurch
Einsparungen zu erzielen, die einem Vielfachen des Jahresgehaltes der Black Belts entsprachen.
PharmaC verfolgte diesen rigiden Ansatz, um den Werksleitern (als auch Black Belts) ihre Mit-
verantwortung bewusst zu machen und eine moglichst kurze Amortisationsdauer der Investitionen

in das Ausbildungsprogramm zu realisieren.

Die damalig gestartete Initiative wurde im Verlauf der Jahre kontinuierlich weiterentwickelt und
findet heute in gewisser Hinsicht nach wie vor Anwendung. Das aktuelle Produktionssystem, die
Maturitatsbewertung und weitere damit zusammenhingende Verbesserungsinitiativen des Unter-
nehmens stellen heutzutage zentrale Bestandteile des tibergeordneten OPEX-Programmes dar. Im
Vergleich zum origindren Produktionssystem von PharmaC ist gegenwiértig die Berticksichtigung
von produktionsfremden — insbesondere Forschung und Entwicklung — als auch unterstiitzenden
Unternehmensbereichen nédher in den Mittelpunkt der Betrachtung geriickt. Zudem wird aktuell
ein deutlich gezielterer Ansatz verfolgt. Anstatt ein breites Spektrum an optionalen Mdglichkeiten
zu bieten, legt das neuartige Produktionssystem von PharmaC einen stirkeren Fokus auf eine ziel-

gerichtete und bindende Umsetzung einer Kleinserie vordefinierter Prinzipien.

Im Hinblick auf die Trainingsstrategie und Schulungen ist es ebenso zu erwihnenswerten Ande-
rungen gekommen. Anstatt das Green- und Black Belt-Programm weiterzuentwickeln, wurde ein
modularer Trainingsansatz eingefiihrt. Wenn in einem Werk ein spezifisches Problem auftaucht,
wird ein geschultes Team entsandt, welches Hilfestellung leistet. Wird ein bestimmtes Werkzeug
benotigt, wird die Organisation darin geschult. Damit beabsichtigt PharmaC nicht dieselben Feh-
ler der Vergangenheit zu begehen und teure sowie langwierige Schulungen zu durchlaufen, wenn
die angeeigneten Fachkenntnisse im Nachhinein allein in begrenztem Umfang eingesetzt werden.
Vielmehr soll eine pragmatische Herangehensweise verfolgt und lediglich diejenigen Methoden

und Praktiken in eintdgigen Trainings geschult werden, die tatsdchlich Anwendung finden.



Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

Das originédre Produktionshaus von PharmaC — nachfolgend «LPS-C.1» — verkorperte ein Instru-
ment zur Implementierung von Exzellenzstandards innerhalb der Werke. Der visuell ausgeprégte
Charakter verlich dem Haus eine einfache Kommunikation sowie ein hohes Verstindigungsmass.
Die bedeutsamsten Elemente pharmazeutischer Produktion wurden als vordefinierte «Bausteine»
repréasentiert, die entlang verschiedener «Rdumey innerhalb von LPS-C.1 organisiert waren. «Mit-
arbeiterfiihrung», welche die Grundlage einer Organisation bildet, fungierte als «Fundament» des
Hauses. Uberdies stellten «Produktionsfiihrungy, «Lieferfiihrung» sowie auch « Technologie- und
Produktfiihrung» die drei « Wohnbereiche» des Hauses dar, welche insbesondere die betrieblichen
Bereiche respektive die Geschéftsaktivitdten technischer Natur widerspiegelten. « Verdnderungs-

Sfiihrung» und «Zielfiihrung» dienten dem Haus als allumfassendes «Dachy.

In jedem Raum des Hauses wurden durch die verschiedenen Bausteine alle relevanten Aktivitéten
und Prozesse beschrieben, die im technischen Betrieb von PharmaC einzuhalten waren. Insgesamt
wurden 42 Bausteine entworfen und im dazugehdrigen «OPEX-Handbuch» gesammelt. Das Fun-
dament des Hauses, reprisentiert durch das Element Mitarbeiterfiihrung, umfasste die folgenden
sieben Bausteine: «HR-Politik», «Entwicklung von Fiihrungskriften», «Mitarbeiterentwicklung
und Ausbildungy, «Zielsetzungy, «Belohnung und Anerkennung», «Leiten und Uberwacheny und
«Kommunikationy. Zum Element Produktionsfiihrung zéhlten in toto neun Bausteine: «Overall
Equipment Effectiveness», « Umwelt, Gesundheit und Sicherheity, « Qualitdt», «Lean Six Sigmay,
«Kostenmanagementy, «Prozessgestaltungy, « Wartungsmanagementy, « Produktivititsmanage-
ment» und «Verwaltung von Betriebsmittelny. Das Element Lieferfiihrung schloss die neun Bau-
steine « Verkaufs- und Betriebsplanungy, «Kapazititsmanagementy, «Lieferantenmanagementy,
«Bestandsverwaltungy, «Anlagennetzwerky», «Beschaffung», « Durchlaufzeity, «Logistikmanage-
ment» sowie «Kundendienst» mit ein. Obendrein beriicksichtigte das Element Technologie- und
Produktfiihrung die sechs nachfolgenden Bausteine: «Beschaffungstransfers», «Regulatorische
Compliancey, «Investitionsmanagement», «Management von Prozessverdnderungeny, « Techno-
logieentwicklung» und «Einfiihrung neuer Produktey». Im Dach verankert beinhaltete das Element
Verdnderungsfiihrung die sieben folgenden Bausteine: « Werte», « Fiihrungsverhalten», « Gemein-
same Sprachey, « Wissensmanagementy, « Austausch von Best Practices», «Benchmarking» sowie
«Transformatorische Techniken». Abschliessend inkorporierte das Element Zielfiihrung die vier
Bausteine «Betriebsstrategiey, «Managementsystemey, « Management von Verbesserungen» und

«Informationssystemey.

Im LPS-C.1 von PharmaC wurden zwei Bausteine — Lean Six Sigma (LSS) und Overall Equipment
Effectiveness (OEE) — als «Prioritdtsbausteine» definiert. PharmaC glaubte an die Fahigkeiten von
LSS, um samtliche Prozesse, sowohl fertigungstechnische als auch transaktionale, zu verbessern.
Geschitzt wurde insbesondere der DMAIC-Prozess (Define, measure, analyze, improve, control)

als auch die damit verbundenen Rollen und Verantwortlichkeiten. In diesem Zusammenhang legte
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PharmaC mit LSS den Fokus auf die Identifizierung, Quantifizierung und Beseitigung von «Prob-
lemwurzelny», um die Vorlaufzeiten zu verkiirzen und den Durchsatz zu verbessern; die Steigerung
und Aufrechterhaltung von Effektivitidt sowie Effizienz; die Ausrichtung der Prozesse entlang der
Wertschopfungskette, um Produktivitit im Denken sowie Handeln zu fordern; die Steigerung von
Verbesserungspotenzialen und die Senkung von Kosten fiir Qualititsoperationen. Uberdies sollte
eine aktive Forderung durch die Geschifts- und Werksleitung — unterstiitzt durch engagierte Black
Belts mit ausgepréigten Fiihrungsqualititen — als auch eine umfassende Schulung, Betreuung und
Unterstiitzung der Belegschaft betreffend LSS-Methoden und -Werkzeugen auf allen Ebenen der
Organisation erfolgen.

Der Schwerpunkt des zweiten durch PharmaC priorisierten Bausteines lag auf einer ziigigen Er-
hohung der Anlagenkapazitét, besonders in den Verpackungsbereichen europiischer Standorte.
Autfbauend auf einer systematischen Analyse der Kernverluste und der Initiierung entsprechender
Verbesserungsmassnahmen konnte PharmaC bedeutende Fortschritte erzielen. Nebstdem wurde
die Erkenntnis erlangt, dass eine kontinuierliche OEE-Messung unabdingbar ist, um nachhaltige
Optimierungspotenziale auszuschopfen. Die weltweite Einfithrung elektronischer Messungen er-
moglichte eine tiefgreifende Analyse sowie die Lieferung kurzfristiger Leistungsriickmeldungen
an die Anlagenbetreiber. Der praktische Einsatz des OEE-Bausteines fiihrte zu einer allgemeinen
Verbesserung der Anlagenverfiigbarkeit — die Produktionskapazititen konnten ohne zusitzliche
Investitionen gesteigert werden. Die OEE-Initiative bewirkte ein stirkeres Engagement vonseiten

des Betriebspersonals, das seine eigenen Teams und Leistungen an die OEE kniipften.

Die inhaltliche Ausgestaltung der verschiedenen Bausteine von LPS-C.1 erfolgte unter massgeb-
licher Beteiligung multifunktionaler und internationaler Experten von PharmaC aus ausgewéhlten
Bereichen. Insgesamt partizipierten etwa 120 Unternehmensvertreter der Zentralfunktionen und
Produktionswerken an der Anfertigung des Handbuches. Aufbauend auf dieser hochgradigen Ein-
beziehung von internen Mitarbeitern konnte PharmaC unmittelbar auf die firmeneigene Erfahrung
und Expertise zurlickgreifen, mittelbar wurde dadurch die Akzeptanz fiir LPS-C.1 verbessert. Die
Fachexperten brachten ihr Wissen ein und forderten die Ubernahme durch die Abstimmung mit

den Produktionsbetrieben.

Die beachtenswerteste Errungenschaft im Zusammenhang mit LPS-C.1 stellte geméss PharmaC
die Transformation der Organisationsdenkweise dar, um den Weg der kontinuierlichen Verbesse-
rung zu beschreiten. Fiir eine gesunde Unternehmung, die in einer profitablen Branche agierte, ist
die Forderung einer kulturellen Offenheit gegeniiber Verdnderungen jedoch keine Selbstverstind-
lichkeit. Die durch LPS-C.1 erzeugte Dynamik verhalf der Organisation, ihr Status quo wiederholt
zu hinterfragen und die Leistung stetig zu verbessern. Damit einhergehend konnten Einsparungen
realisiert als auch die Glaubwiirdigkeit fiir das gesamte Programm gestéarkt werden. Zudem diente
LPS-C.1 als effektives Integrationsinstrument zur Eingliederung des iibernommenen Wettbewer-
bers. Die Fertigungsstétten eines pharmazeutischen Industrieunternehmens sind im Allgemeinen

geografisch voneinander getrennt und stark auf ihre eigenen Ziele ausgerichtet. Demgemass stellt



die Integration von Werken im Zuge einer grosseren Akquisition eine nicht unerhebliche Heraus-
forderung dar. Mithilfe von LPS-C.1 konnten ebenfalls Technologien, Systeme, Prozesse als auch
das Vokabular zu gewissen Teilen harmonisiert werden. Infolge der visuellen Elemente sowie der
farbigen Bausteine des Produktionshauses eignete sich LPS-C.1 letztlich auch als hervorragendes
Kommunikationsmittel innerhalb der neu fusionierten Konzernorganisation. Das Produktionshaus
war liber den gesamten Wertschopfungsverbund hinweg présent und fungierte als Bindeglied zwi-

schen den Standorten von PharmacC.

Betreffend die Limitationen von LPS-C.1 ist festzuhalten, dass die Anwendung hauptsachlich auf
die werksinternen, produktionstechnischen Abldufe abzielte und sonstige Unternechmensbereiche
entlang der pharmazeutischen Wertschopfungskette — bspw. Forschung und Entwicklung oder IT
— sowie die Schnittstellen untereinander ausser Acht liess. Uberdies machte PharmaC die negative
Erfahrung, dass einige Standorte zum Teil Bausteine angingen, durch deren Einfithrung sich der
tibergeordnete OPEX-Score rasch und mit relativ wenig Aufwand steigern liess. Im Vordergrund
stand nicht immer die Umsetzung von Prinzipien basierend auf dem grossten Nutzen, Priorititen
oder Schwichen. Teilweise wurden von einigen (wenigen) Werken vor allem diejenigen Elemente
verfolgt, die einen vergleichsweise niedrigen Ressourceneinsatz verursachten. PharmaC erkannte,
dass es einen grundverschiedenen Ansatz brauchen wiirde, um eine nachhaltige Verbesserung zu
sichern. Die Konzeptionierung der Leistungsmetriken bildete ein weiteres Merkmal von LPS-C.1,
das weiteres Optimierungspotenzial barg. Der Fokus von PharmaC lag speziell auf der Bewertung
der Implementierung von Praktiken statt auf der eigentlichen Leistungsmessung. Mit fortschrei-

tender Reife verstirkte sich diese Problematik.

Uberdies bildete LPS-C.1 ein recht umfangreiches Unterfangen, das viele Ressourcen — Prozesse,
Berichterstattung, Daten- und Dokumentationsmanagement — band. In dieser Hinsicht erscheint
es angebracht zu tiberpriifen, ob das System nicht mit Redundanzen bzw. nicht wertschdpfenden
Tatigkeiten tiberlastet wird. Aufgrund des jungen Alters von LPS-C.1 konnte die Voraussetzung
erst im Lauf der Zeit revidiert werden. Das Programm von PharmaC umfasste zu Beginn beson-
ders Abteilungsleiter, Manager und Fiihrungskrifte. Eine stirkere Fokussierung auf die unteren
Hierarchieebenen der Organisation sowie die Einbindung des Shop Floor hitten einen grosseren
Nutzen liefern konnen. Abschliessend ist die Limitation aufzufiihren, dass gewisse Komponenten
von LPS-C.1 — konkret die Einreichung und Umsetzung von Best Practices sowie die Teilnahme
am informellen Wissensaustausch — nicht mandatorisch waren. Der Fortschritt des Programmes
wurde insofern vorrangig durch die Bereitschaft und Motivation einzelner Werke gesteuert. Der
Erlass von klaren Anweisungen und Direktiven sowie eine aktivere Mitgestaltung der Praktiken
seitens der Konzernleitung hétte die Leistungssteigerung in diversen Standorten und die Adoption

von LPS-C.1 als Ganzes beschleunigt.



114 Untersuchung pharmazeutischer Produktionssysteme

Das OPEX-Programm von PharmaC wurde folglich mit gemischten Ergebnissen fortentwickelt.
Im Jahr 2018 wurde schliesslich ein neuartiger Ansatz —im Folgenden «LPS-C.2» benannt — unter
einer neuen Fiihrung ins Leben gerufen. Das neue Produktionssystem sollte insbesondere die ver-
schiedenen Experten im Netzwerk néher zusammenbringen sowie einen kohédrenten Rahmen zur
Ausrichtung der Organisation auf eine gezielte Umsetzung der Unternehmensstrategie schaffen.
Diesbeziiglich sollten die Grundlagen dort gefestigt werden, wo Bediirfnisse bestehen und gleich-
zeitig eine unternehmensweite KVP-Kultur verbreitet wird. Das LPS-C.2 wurde weitestgehend
durch interne Ressourcen entwickelt. Externe Berater wurden nur fiir vereinzelte Fragestellungen
sowie spezifische Themengebiete herangezogen. Im Entwicklungsprozess wurden einerseits kon-
krete Félle und Beispiele aus den anderen Unternehmensdivisionen von PharmaC beriicksichtigt,
andererseits erfolgte ein reger Austausch inkl. Vor-Ort-Besichtigungen mit anderen pharmazeuti-

schen und branchenfremden Industrieunternehmen.

Vom urspriinglichen Ansatz herkommend, nach welchem ein Standort in Eigenregie einen eigen-
stindigen Weg gehen konnte, je nach Bediirfnissen und Uberzeugung, ist PharmaC nun zu einem
ausgesprochen fokussierten Ansatz mit lediglich fiinf Grundprinzipien, die von allen Fertigungs-
statten zwingend zu implementieren sind, iibergegangen. Dabei beruhen die Inhalte von LPS-C.2
zu gewissen Teilen auf Prinzipien sowie Elementen des origindren Produktionshauses. Im neuen
Produktionssystem sind folgende Prinzipien enthalten: « TIMWOODS», « Problemlosungy, «Stan-
dardisierte Arbeity, « Gembay als auch «Hoshin Kanriy. Zur Selektion und inhaltlichen Definition
wurde eine pragmatische Herangehensweise zugrunde gelegt, die besonders auf den gesammelten
Erfahrungen aufbaut. Ausgesucht wurden diejenigen Elemente, die eine Verbesserung der Effizi-
enz und Maturitét garantieren. Mit diesen fiinf Prinzipien wollte PharmaC nicht den Anspruch
erheben, alle Eventualitidten abzudecken. Vielmehr sollten fiir den Fall, dass ein Werk im Rahmen
eines Assessments Schwichen oder konkrete Bediirfnisse zeigt, weitere Prinzipien, Methoden und
Werkzeuge herangezogen werden. Das Hauptaugenmerk aller OPEX-Anstrengungen sollte indes
auf diese fiinf Elemente gelegt werden. Mit LPS-C.2 hat PharmaC damit ein weitaus fokussiertes

System umgesetzt, das primér auf eine nachhaltige Effizienzsteigerung abzielt.

Maturitiits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

Die operative Umsetzung von LPS-C.1 erfolgte anhand eines jahrlichen OPEX-Zyklus bestehend
aus vier unterschiedlichen Phasen: Selbsteinschitzung, Zielformulierung, Wissensaustauch sowie
Implementierung. Im Rahmen der Selbstbewertungsphase wurde jeder Baustein des Produktions-
hauses anhand eines eigens konzipierten Fragebogens begutachtet. Diesbeziiglich wurde ein Team
zusammengestellt, das verschiedene Schliisselmitarbeiter in der gesamten Organisation — sowohl
auf Werks- als auch auf Konzernebene — umfasste. Nebst der eigentlichen Maturitétseinschitzung
wurden gleichzeitig Handlungsempfehlungen dahingehend formuliert, was ein Standort tun muss,
um bezugnehmend auf ein konkretes Themengebiet ein exzellentes Leistungsniveau zu erbringen.

Anschliessend wurde die generelle Richtung fiir die Zielformulierungsphase zunichst von einem



Lenkungsausschuss auf Geschiftsleitungsebene vorgegeben. Dabei wurden die generellen Priori-
titen und Richtlinien zur Verbesserung definiert. Je nach spezifischer strategischer Situation eines
Produktionswerkes, entschied letztlich die Standortleitung die endgiiltigen Themenschwerpunkte
fiir das kommende Jahr. Die dritte Phase — der Wissensaustausch — sollte als Katalysator fiir den
gegenseitigen Austausch von Praktiken zwischen Standorten auf dem Weg der kontinuierlichen
Verbesserung dienen. In Hinsicht auf LPS-C.1 legte PharmaC grossen Wert darauf, dass die Pro-
duktionswerke nicht im gegenseitigen Wettbewerb standen, um das Risiko einer verlangsamten
respektive geschwichten Umsetzung zu minimieren. Vonseiten der Geschéftsleitung wurde stets
betont, dass simtliche Standorte ein einheitliches Verstindnis fiir OPEX entwickeln und demnach
ein gemeinsames Ziel verfolgen sollten. Um den eigenen Fortschritt zu beschleunigen, sollten die
Produktionswerke die bereits anderweitig implementierten Praktiken untersuchen und eine Kultur
der Transparenz sowie des gegenseitigen Austausches verfolgen. Infolgedessen wurden innerhalb
der Standorte, dem globalen OPEX-Handbuch folgend, Verbesserungsprojekte zur Erreichung der
jéhrlichen Ziele eingeleitet. Die mit der Projektumsetzung beauftragten Teams beinhalteten eben-
falls Mitarbeitende, welche im Rahmen der Selbsteinschitzung als Begutachter agiert hatten. Um
eine zweckmaissige und zielstrebige Implementierung zu gewihrleisten, wurde fiir jeden Baustein
von LPS-C.1 ein globaler «Bausteinbesitzer» auf Netzwerkebene definiert. Dieser sollte die von
den Produktionsstitten konzipierten Projektsteckbriefe genehmigen, um sicherzustellen, dass die
Werke in die gewlinschte Richtung hinarbeiten. Im Zuge der finalen Implementierungsphase hat-
ten diese neun Monate Zeit, um ihre Projekte zu verwirklichen und ihre betrieblichen Ablaufe zu

verbessern, ehe der Zyklus abermals im Zuge der Beurteilungsphase wiederholt wurde.

Um eine mdglichst vergleichbare und objektive Beurteilung der Produktionswerke zu garantieren,
wurde im OPEX-Handbuch fiir jeden einzelnen Baustein eine strukturierte Liste standardisierter
Fragen erarbeitet. Auf Basis des Fragekataloges konnte ein Mittelwert errechnet werden, welcher
den Exzellenzgrad eines Standortes betreffend die Umsetzung der Vorgaben eines Bausteines wi-
derspiegelte. Die vier moglichen Exzellenzgrade wurden fiir eine einfache Visualisierung mit den
Farben Schwarz, Dunkelgrau, Hellgrau als auch Weiss kodiert, wobei Schwarz die niedrigste und
Weiss die hochste Maturitétsebene reprasentierten. Die Bewertung aller Werke wurde fiir die Ge-
schéftsleitung in zusammenfassender Form synthetisiert. Auf den ersten Blick konnten drei Arten
identifiziert werden: diejenigen Betriebe mit einer hoch ausgepriagten Fachkompetenz, diejenigen
mit gemeinsamen Opportunititen und diejenigen mit einem generell niedrigen Erfahrungsniveau.
Anhand der Bewertungsresultate konnte die Geschiftsleitung anschliessend eine neue Richtung

festlegen, um die gesamte Organisation auf bestimmte Zielsetzungen auszurichten.

Im ersten Jahr der Ubung erachteten gemiss PharmaC die meisten Produktionswerke das absolute
Endergebnis als den bedeutendsten Erfolgsfaktor ihrer Anstrengungen. Erst spiter erkannten sie,
dass vielmehr die relative Dynamik von Bedeutung war — die Kontinuitit sowie das Ausmass der
Verbesserung mit jedem Durchgang des Zyklus. Als die Standorte verinnerlicht hatten, dass dies

keine einmalige Ubung war, realisierten sie im Umkehrschluss, dass mit einer héheren Maturitit
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eine erschwerte Verbesserung im néchsten Jahr einhergehen wiirde. Nach eigenen Angaben von
PharmaC war es demzufolge kein Fehler, diesen Bewertungsergebnissen zu vertrauen, obwohl sie
auf einer Selbsteinschédtzung beruhten. Infolge des gegenseitigen Austausches zwischen den Wer-
ken wurde ein zusétzlicher Selbstregulierungsmechanismus in Kraft gesetzt. Die Standorte hatten
die jederzeitige Erlaubnis, andere Fertigungsstitten von PharmaC nach bewihrten Prinzipien und
Best Practices zu befragen. Dies vor dem Hintergrund, dass LPS-C.1 eine erhohte Sichtbarkeit fiir
den gesamten Wertschdpfungsverbund beziiglich der Fragestellung bot, in welchen Standorten
Exzellenzbeweise fiir einen bestimmten Baustein vorzufinden waren. Fiir ein Werk wire es daher
heikel gewesen, zu begriinden, weshalb es ein hohes Exzellenzniveau beansprucht, dagegen keine
Projektbeispiele und Best Practices zur Verfligung stellen kann. Dartiber hinaus wurden durch ein
globales OPEX-Team von PharmaC Vor-Ort-Besuche durchgefiihrt, im Rahmen deren die Ergeb-
nisse dieses Assessments auf ihre «gesundheitliche Unbedenklichkeit» hin verifiziert wurden. Die
weitaus bedeutendere Zielsetzung dieser Vor-Ort-Besuche bestand jedoch darin, die Massnahmen
zu validieren, die der Standort zur Verbesserung seiner Ablidufe und Prozesse vorgeschlagen hatte
respektive konkrete Handlungsanweisungen und allgemeine Empfehlungen auszusprechen. Dies-
beziiglich sollten die Besuche nicht massgeblich der Kontrolle und Auditierung, sondern vielmehr
der Hilfestellung sowie Anleitung von Produktionsstandorten auf ihrem Weg der kontinuierlichen

Verbesserung dienen.

Im Jahre 2008 wurde eine firmeninterne Auszeichnung ins Leben gerufen. Als Bewertungskrite-
rium fiir die Auszeichnung wurde zum einen die Anzahl eigenstéindig konzipierter und durch eine
Jury genehmigter Praktiken zugrunde gelegt. Zum anderen wurde die Anzahl von anderen Werken
stammenden und im eigenen Standort implementierten Praktiken als auch der daraus gewonnene
Nutzen als Bemessungsgrundlage herangezogen. Durch die Auszeichnung sollte die Bereitschaft
der Standorte, leistungssteigernde Praktiken vorzuschlagen, implizit gefordert werden. Analog zu
einem betrieblichen Vorschlagswesen wurden die Fertigungsstéitten von PharmaC aufgerufen, im
eigenen Standort bereits etablierte Prinzipien und Prozesse einzureichen, um diese fiir das gesamte
Fertigungsnetzwerk zuginglich zu machen. Ein Priifungsausschuss, bestehend aus Fiihrungskraf-
ten des Produktionsbereiches, verifizierte die vorgelegten Praktiken und validierte sie bei Eignung
als neue, globale Best Practices. Dafiir musste die Jury feststellen, dass eine Praktik Verwendung
fand, sich als wertschopfend erwiesen hatte, allen internen sowie externen Vorschriften geniigte,
auf mehrere Werke iibertragen werden konnte und ultimativ zu einer hoheren Leistungsféhigkeit
fiihren wiirde. Die Auszeichnung wurde in den Folgejahren nicht ausschliesslich an grosse sowie
finanziell starke Fertigungswerke verliehen. Sie ging auch an kleinere, {iber begrenzte Ressourcen
verfligende und fernab vom Hauptsitz gelegene Standorte, was geméss PharmaC die Begeisterung
fiir die Auszeichnung potenzierte.

Infolge der Einfiihrung von LPS-C.1 wurden besonders in reifen Standorten erste Anzeichen einer
Kulturwandlung sichtbar. Die Black Belts, die nach wie vor ihre eigenen Verbesserungsprojekte

leiteten, libernahmen sukzessive eine stirkere Rolle in der Fithrung und im Coaching der Green



Belts bzw. anderer an der Umsetzung von LPS-C.1 beteiligten Personen. Dazu nahm, wie von der
Geschiéftsleitung erhofft, die Anzahl gestarteter Lean-Projekte sowie organisierter Kaizen-Veran-
staltungen stetig zu. Die Professionalisierung der Initiative wurde obendrein dank der Einfiihrung
einer Datenbank zum Tracking von bereits initiierten respektive abgeschlossenen Verbesserungs-
projekten begiinstigt. Auf diese Weise konnten Mitarbeiter, die ein Optimierungsprojekt zu einem
bestimmten Themengebiet starten wollten, nach alten Projekten oder Experten suchen, die sich in
der Vergangenheit mit dhnlichen Fragestellungen und Problemen befasst hatten. Damit verbunden
wurde eine automatisierte Berichterstattung lanciert, die den Standorten und der Geschéftsleitung
Transparenz iiber die anzugehenden, die begonnenen und die bereits finalisierten Verbesserungs-
projekte bot. Die Berichte enthielten Informationen tiber Anzahl, Themenschwerpunkte, Nutzen,
Aufwand und Dauer der Projekte und wurden iiber eine Cloud zur Verfiigung gestellt, so dass alle

Funktionen und Standorte des Unternehmens einfach darauf zugreifen konnten.

Mit zunehmendem Fortschritt (bzw. Reife) der Initiative, vergegenwértigte sich PharmaC den
Umstand, dass eine exklusive Beriicksichtigung der Anzahl verwirklichter Verbesserungsprojekte
nicht mehr zielfiihrend erschien. Der Konzern beschloss die Einfithrung von Leistungskennzahlen
nach dem Prinzip der Balanced Scorecard (BSC), anhand dessen objektive sowie quantifizierbare
Messungen der mit der weiteren Umsetzung von LPS-C.1 verbundenen Anstrengungen erfolgen
sollten. Das Hauptmerkmal der BSC ist eine ausgewogene Bewertung finanzieller sowie sonstiger
Messgrossen, die jeweils gegeniiber einem bestimmten Zielwert verglichen werden. Die BSC von
PharmaC strukturierte die Leistungskennzahlen anhand der folgenden Dimensionen: Mitarbeiter,
Produkte, Kunden sowie Finanzielles. Aus Mitarbeitersicht sollte die Vision des Unternehmens —
den besten Arbeitsplatz zu entwickeln — reflektiert werden. Die Produktdimension sollte sich mit
der Fragestellung befassen, wie exzellente Produkte im Hinblick auf bahnbrechende Innovationen
sowie einer hohen Marktversorgungseffektivitit geliefert werden kdnnen. Aus Kundensicht sollte
die Identifizierung von Massnahmen beziiglich der Frage, wie PharmaC bestmdoglich auf Kunden-
bediirfnisse eingeht, intensiviert werden. Abschliessend sollte die finanzielle Dimension hochran-
gige Finanzziele zur nachhaltigen Steigerung des Shareholder Value erfassen. Zu den unmittelbar
mit OPEX-Themen zusammenhingenden Kennzahlen zihlten vor allem die Erh6hung des OPEX-
Scores sowie die im Rahmen von LPS-C.1 erzielten Einsparungen. Andere in der BSC enthaltenen
Metriken (z. B. Qualititsbeschwerden, Verarbeitungskosten oder Mitarbeiterengagement) wurden

mittelbar vom OPEX-Programm tangiert, jedoch anderen Kategorien zugeordnet.

Im Rahmen des neuen Produktionssystems von PharmaC wurde eine neuartige Maturitétsbeurtei-
lung konzipiert, die eng auf die fiinf umzusetzenden Elemente von LPS-C.2 abgestimmt ist. Die
formelle Beurteilung umfasst eine Vielzahl an Fragen und Dimensionen, welche einem Standort
Aufschluss dariiber geben soll, wo dieser steht und welche Wege zur Optimierung eingeschlagen
werden konnen. Die Granularitdt des Assessments ist recht hoch, wodurch die Standortbeurteilung
ziemlich intensiv werden kann. An einigen Werken von PharmaC nahm die Reifepriifung, welche

Befragungen, Workshops, Aufwand-Nutzen-Analysen, Besichtigungen des Produktionsbereiches
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und Uberpriifungen von visuellen Boards umfasste, bis zu zwei Wochen in Anspruch. Speziell ist
der Sachverhalt, dass je Werk kein Gesamtergebnis berechnet wird. Damit soll verhindert werden,
dass der Schwerpunkt dieses Vorhabens in der Erreichung eines guten, iibergeordneten Resultates
liegt. Ferner soll hierdurch der Wettbewerb zwischen den Fertigungsstitten reduziert werden. Das
Assessment wird mindestens einmal jahrlich ausgefiihrt und unmittelbar im Anschluss daran muss

der Geschiftsleitung ein Massnahmenplan zur Verbesserung aufgezeigt werden.

In LPS-C.2 werden im Hinblick auf die Messung und kontinuierliche Verbesserung der Maturitét
von Standorten klare Verantwortlichkeiten zwischen Werks- und Konzernebene differenziert. Das
globale OPEX-Team umfasst in der Pharmadivision von PharmaC durchschnittlich sechs Mitar-
beiter, die jeweils fiir vier bis fiinf Werke oder Departemente zustidndig sind. Zusétzlich existiert
je Standort eine OPEX-Vollzeitstelle, welche das Programm werksintern koordiniert. Das globale
OPEX-Team iibernimmt eine unterstiitzende Funktion, bietet Hinweise sowie Ratschldge, um die
«OPEX-Reise» der Standorte zu fordern. Das lokale OPEX-Team steuert und leitet wiederum die
Umsetzung der Initiativen am eigenen Standort und ist somit massgeblich am Erfolg beteiligt. Mit
dieser Struktur soll sichergestellt werden, dass die Standorte die volle Eigenverantwortung fiir das
Programm tragen, wodurch mittelbar auch dessen Akzeptanz und Adoption begiinstigt wird. Zum
einen verfiigt das globale OPEX-Team nicht tiber geniligend Ressourcen, um stets in allen Werken
prisent zu sein. Zum anderen werden die Konzernvertreter zuweilen als Berater abgestempelt, die
einen fehlenden Bezug zum Tagesgeschift aufweisen. Durch den gewéhlten Ansatz wird das Ei-
gentum an dem Programm bei den Standorten belassen und die damit einhergehenden (impliziten)

Verbindlichkeiten an diese iibertragen.

Unter den Fertigungsstandorten finden regelmissige Treffen zum Austausch bewéhrter Methoden
und Erfahrungen statt. In diesem Rahmen werden ebenso die Maturititsergebnisse diverser Werke
aufgezeigt und gemeinsam diskutiert. Das Ziel besteht nicht darin, einen Standort blosszustellen,
sondern vielmehr eine Kultur der Transparenz und gegenseitigen Unterstilitzung zu realisieren. Im
Vergleich zu fritheren Zeiten sollen Standorte mit einer niedrigen Maturitét nicht bestraft werden.
Dies, sofern sie belegen konnen, dass sie die Umsetzung ernst nehmen und sich im Lauf der Zeit
verbessern. PharmaC ist bewusst, dass vielzdhlige Faktoren einen Einfluss auf die Maturitéitsent-
wicklung von Betriebsstétten haben und dass nicht alle Produktionswerke auf demselben Niveau
liegen werden. Dennoch werden alle Werke nachdriicklich ermutigt, sich bewéhrte Ansétze sowie
Beispiele anderer Standorte vor Ort anzusehen. Um diesen firmeninternen Austauschprozess von-
seiten der Konzernzentrale zu fordern, wurde ein eigens dafiir geschaffenes Jahresbudget freige-
geben. Infolgedessen kann sich ein Werk, das zu einem spezifischen Thema Defizite aufweist, im
gesamten Wertschopfungsverbund nach bewéhrten Best Practices umsehen. Eine weitere Zielset-
zung des regelméssigen Austausches ist die weitestgehende Harmonisierung von Vorlagen sowie

Standards, wie z. B. die Vereinheitlichung der Gemba-Boards.

Die Metriken von PharmaC sind derzeitig nach wie vor zu stark auf die Messung der eigentlichen

Implementierung von LPS-C.2 gerichtet. Kennzahlen wie die Anzahl trainierter und zertifizierter



respektive aktiver Belts eignen sich zwar zur Aufrechterhaltung eines OPEX-Programmes, dienen
jedoch nicht der Messung der damit schliesslich erzielten Leistung. Auf Standortebene werden
Leistungskennzahlen wie OEE, «Richtig beim ersten Mal», Durchlaufzeiten etc. gemessen, diese
sind aber noch nicht in standardisierter Form als formeller Teil von LPS-C.2 vorzufinden. Gemiss
PharmaC soll sich dies im Zeitverlauf verandern und ein umfassendes Leistungsmodell eingefiihrt
werden. Auch wenn die Werke ihre jahrlichen Einsparungsziele erreichen sowie ihre Maturitit
laufend verbessern miissen, besteht geméss PharmaC nach wie vor ein ungeniigendes Verstindnis
in der Organisation dariiber, in welcher Form sich die Prinzipien von LPS-C.2 auf die Leistungs-
kennzahlen auswirken. Dies ist ein weiterer Grund dafiir, dass sich der Aufbau eines auf LPS-C.2

eng abgestimmten Leistungsmodells immer noch in Bearbeitung befindet.

3.2.4 Fallstudie 4 — PharmaD

PharmaD war ein spezialisiertes, biopharmazeutisches Unternehmen mit rechtlichem Hauptsitz in
den USA. Das in den achtziger Jahren gegriindete Biotechnologie-Unternehmen war auf die Ver-
sorgung von Menschen mit seltenen und komplexen Krankheiten spezialisiert. Die Produkte von
PharmaD waren in tiber 100 Landern in den therapeutischen Bereichen Himatologie, genetische
Krankheiten, Immunologie, Neurowissenschaften, Innere Medizin, Onkologie als auch Ophthal-
mologie erhiltlich. Vor seiner Ubernahme im Jahre 2019 expandierte PharmaD sein Geschiift iiber
zahlreiche Fusionen sowie Zukédufe. Das global agierende Unternehmen beschiftigte iiber 20'000
Mitarbeitende in mehr als 60 Lindern. Sein Wertschopfungsverbund umfasste 15 weltweit ver-
teilte Fertigungsstétten sowie iiber 40 externe Produktionspartner. Mit rund 40 kommerzialisierten
Produkten erzielte das pharmazeutische Industrieunternehmen einen konsolidierten Jahresumsatz
von liber USD 15 Mrd. Zudem trieben seine F&E-Investitionen die Entwicklungen von weiteren

40 klinischen Programmen voran.

Generelle Informationen und historische Entwicklung

Zu den Kerneigenschaften von PharmaD zihlten der einzigartige Fokus auf unterversorgte Pati-
entengruppen als auch Innovationen im Bereich seltener Krankheiten, die zielstrebig gefiihrte
Wachstumsstrategie und die auf Effizienz ausgerichtete Unternehmensorganisation. Diese waren
anhand der vier formulierten strategischen Schliisselfaktoren — Wachstum, Innovation, Effizienz
und Mitarbeiter — formalisiert. PharmaD war bestrebt, die Produktionsleistung der vermarkteten
Produkte stetig zu steigern, um das Ertragswachstum zu optimieren respektive dem anhaltenden
Kostendruck standzuhalten. Ferner baute das Unternehmen seine zukiinftigen Vermogenswerte
durch F&E als auch infolge einer zielgerichteten Geschéaftsentwicklung auf, um Innovationen und
einen Mehrwert fiir zukiinftiges Wachstum zu schaffen. Betreffend die eigenen Operationen und
Betriebe zielte PharmaD darauf ab, eine schlanke, agile und integrierte Versorgungsorganisation
zu realisieren. Dafiir wurde eine leistungsstarke als auch patientenorientierte Unternehmenskultur

gepflegt, durch welcher die besten Talente gewonnen, gehalten und gefordert werden sollten.
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Infolge einer Fusion im Jahre 2016 stieg PharmaD zum Weltmarktfiihrer im Bereich seltener und
komplexer Krankheiten auf. Der Zusammenschluss stellte im Hinblick auf das Produktionssystem
von PharmaD ebenfalls einen entscheidenden Meilenstein sowie eine Art Neuanfang dar. Die neu
geschaffene Organisationsstruktur und Grossenordnung von PharmaD verlangte nach einer Neu-
entwicklung zugrundeliegender Betriebssysteme und -mechanismen, um den erweiterten Produkt-
sowie Fertigungsanforderungen der fusionierten Gesellschaft Rechnung zu tragen. Diesbeziiglich
lag es nahe, ein neues Produktionssystem zu entwerfen, das eng auf die neue Unternehmensrealitét
abgestimmt war. Schliesslich wurden durch die Zusammenfiihrung der zwei Pharmaunternehmen
die Erfahrungen und Expertisen beider OPEX-Organisationen verschmelzt bzw. die wesentlichen
inhaltlichen Elemente der beiden originidren Ansétze bei der Entwicklung des firmeneigenen Pro-
duktionssystems beriicksichtigt. Um seine unternehmensiibergreifende Akzeptanz und Adoption
zu fordern, wurde liberdies ein neues, geografisch verteiltes OPEX-Team mit globalen Funktionen

und lokalen, standortbezogenen OPEX-Champions eingefiihrt.

Das Produktionssystem von PharmaD wurde mehrfach gedndert, bevor es seine abschliessende
Form einnahm. In der alten Organisation von PharmaD war ein holistisches Betriebssystem kon-
zeptionell eingefiihrt worden, welches die Elemente «Planung von Werkszieleny, « Verkaufs- und
Betriebsplanungy, «KVP-Fokusy», « Wertstromanalyse», «Kaizen», «Strategieimplementierungy
als auch «Leistungsmanagement» umfasste. Dieses Betriebssystem war insbesondere zum Zweck
konzipiert worden, einen Ordnungsrahmen zur systematischen Wegleitung der Verbesserungs-
anstrengungen von PharmaD zu bieten. Eine formelle Implementierung des Systems entlang des
Fertigungsnetzwerkes wurde indes nie vorgenommen. Das mit PharmaD fusionierte Unternehmen
besass dagegen ein formales Produktionssystem, das weitgehend auf dem Shingo-Modell basierte.
Dieses war allerdings nahezu unveréndert von Shingo iibernommen und als eigenes Betriebssys-
tem installiert worden. Konsequenterweise entschied die neue Organisation von PharmaD, unter
Beachtung wichtiger Gestaltungselemente der alten Ansétze, ein von Grund auf neuartiges Lean
Management-System zu entwickeln. Ferner wurde beschlossen, dieses als Management- statt als
Produktionssystem zu bezeichnen. Damit sollte u. a. nach aussen hin kommuniziert werden, dass
das neue System nicht nur innerhalb der Produktionsorganisation Giiltigkeit besitzt, sondern eine
unternehmensiibergreifende Einfiihrung intendiert. Im Rahmen der Fallstudie werden die Begriff-

lichkeiten Produktions- und Managementsystem gleichbedeutend verwendet.

Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

Das Managementsystem der neu gegriindeten Unternehmensorganisation von PharmaD — im wei-
teren Verlauf der Fallstudie «LPS-D» genannt — umfasste zwolf ineinandergreifende Elemente:
«Hoshin-Planungy, « Wertstromanalyse», « Problemlosung (DMAIC)», «Visuelle Systemey, «Ab-
gestufte Verantwortlichkeity, «Prozessbestditigungy, «Schnelle Reaktion und Eskalationy, «Ar-
beitsplatzorganisation (5S)», «Standardisierte Arbeity, «KVP-Schleife», «Standardisierte Arbeit

von Fiihrungskrdften» und «Mitarbeiterengagementy. Die Evolution folgte dem konzeptionellen



Gedanken, dass sdmtliche Elemente hochgradig voneinander abhéngig sind und sich gegenseitig
potenzieren. Eine Einfiihrung vereinzelter Elemente in isolierter Form wiirde niemals den vollen
Nutzen von LPS-D entfalten. Ferner wurden im Zusammenhang mit LPS-D eine kontinuierliche
Verbesserung, eine lernende Organisation und reziproke Verantwortlichkeiten als iibergreifende
kulturelle Prinzipien bestimmt. Damit beabsichtigten die mit der Erstellung von LPS-D vertrauten
OPEX-Verantwortlichen, dass alle Fiihrungskréfte von PharmaD ihre entscheidende Rolle beim

Aufbau, Erhalt und der Verbesserung von LPS-D verinnerlichen und aktiv in die Tat umsetzen.

Die zwolf Elemente von LPS-D wurden in Form eines Rades grafisch veranschaulicht. Zuoberst
befand sich das Element der systematischen Strategieentwicklung, der Einsatz der Hoshin Kanri-
Methode zur Definition sowie Erfiillung der strategischen Ziele PharmaDs. Eng damit verkniipft
war — dem Uhrzeigersinn nach — die Nutzung der Wertstromanalyse als Mittel zur Identifizierung
von Opportunititen, zur Ermittlung von Engpéssen sowie zur Festlegung von Taktzeiten. Visuelle
Systeme bildeten ebenfalls ein grundlegendes Schliisselelement von LPS-D. Darunter wurde vor
allem die Fahigkeit, Leistungen kontinuierlich zu messen, um Liicken zwischen der tatsichlichen
Leistung und den Zielvorgaben zu erfassen sowie auf Prozessschwankungen zeitnah zu reagieren,
verstanden. Damit verkniipft war das Element der sogenannten abgestuften Verantwortlichkeit.
PharmaD hatte eine abgestufte Organisationsstruktur konzipiert, in welcher auf den verschiedenen
Ebenen, von Shop Floor bis hin zu Standortleitung, Leistungskennzahlen gemessen und Probleme
durch visuelle Systeme eskaliert wurden. Zudem wurde das Element der Arbeitsplatzorganisation
—ausgedriickt in Form der 5S-Methode — beriicksichtigt. Dadurch wurde bestimmt, welche Werk-
zeuge benotigt werden bzw. in welchen Orten diese zu verstauen sind, so dass die Belegschaft nur
die Arbeitshilfen zur Verfiigung gestellt bekommt, die de facto erforderlich sind — und nicht mehr.
Damit sollte ebenfalls das allféllige Fehlen bestimmter Werkzeuge auf einfache Weise aufgezeigt
werden. Das Konzept der standardisierten Arbeit zur Entwicklung und Umsetzung idealtypischer
Arbeitsweisen stellte ein weiteres Element von LPS-D dar. Die Standards sollten durch PharmaD-
Mitarbeiter eigens erarbeitete Arbeitspline sowie Hilfsmittel enthalten, in denen fiir jede Tatigkeit
die einzuhaltende Aufgabenabfolge als auch die veranschlagte Tétigkeitsdauer minutids beschrie-
ben wurde, so dass die Standards jedes Mal auf identische Weise ausgefiihrt werden. Der Fokus
dieser sechs Elemente auf der rechten Seite von LPS-D lag demnach auf der Vorgabe einer klaren

Richtung sowie auf einer fortlaufenden Uberpriifung der vordefinierten Zielsetzungen.

Dementgegen zielten die Elemente auf der linken Seite des Rades von LPS-D darauf ab, im Falle
aufgedeckter Prozessstorungen oder -inkonsistenzen wirksame Problemldsungsmethoden zu lie-
fern, mit welchen die Problematik gelost und ein Wiederauftreten verhindert werden konnte. Zu
diesem Zweck eignete sich die vom Unternehmen adoptierte Six Sigma DMAIC-Problemlosungs-
methodik. Nach Auffassung von PharmaD bildeten diese Fahigkeiten das «Blue Belt-Programmy.
Fiir jede DMAIC-Phase wurden spezifische Werkzeuge vorgegeben, fiir deren Verwendung alle
Produktionsmitarbeitende von PharmaD geschult wurden. Das Element der schnellen Reaktion

und Eskalation wurde fiir den Fall grosserer Risiken — wenn Auswirkungen auf Kunden oder auf
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die Produktqualitit absehbar waren — konzipiert. Darauf aufbauend sollte in einer akuten Krisen-
situation ein Team bestehend aus geeigneten Mitarbeitern mit komplementiren Fahigkeiten ziigig
DMAIC-Problemlésungsmethoden einsetzen, um innerhalb eines moglichst kurzen Zeitrahmens
zur Problemursache zu gelangen, die Storung zu beseitigen und die Produktion wiederaufzuneh-
men. Die Prozessbestdtigung war wiederum explizit als eigenstindiges Element von LPS-D sowie
implizit in diversen anderen Praktiken enthalten. Die abgestufte Verantwortung und die visuellen
Systeme verfiigten bspw. liber Aspekte der Prozessbestitigung, genauso wie die Elemente 55 oder
standardisierte Arbeit. Dabei ging es hauptsdchlich darum, in einem mehrstufigen Vorgehen auf
mehreren Hierarchieebenen zu gewéhrleisten, dass alle Standards und Systeme auf vordefinierte
Weise funktionieren bzw. dass diese im Falle einer Abweichung zuriick zum origindren Zustand
gebracht werden. Das Element KVP-Schleife wurde so ausgelegt, dass alle Mitarbeitende laufend
bestehende Systeme und Prozesse hinterfragen und iiber potenzielle Verbesserungen nachdenken.
Als sich stindig wiederholender Zyklus sollte das Element zu Diskussionen anregen und am Ende

eines jeden visuellen Meetings fiir einen strukturierten Austausch sorgen.

Mit dem Prinzip der standardisierten Arbeit von Fiihrungskrdften sollten leitende Angestellte von
PharmaD in die Pflicht genommen werden, die Verantwortung fiir die Aufrechterhaltung des gan-
zen Systems zu tragen sowie auf die Einhaltung bzw. Weiterentwicklung von Standards zu achten.
Daraus leiteten sich fiinf wesentliche Aspekte ab: Die Durchfiihrung von Gemba-Besichtigungen,
die Ubernahme der Fiihrungsrolle im Zuge der Problemldsung und Beseitigung von Hindernissen,
die Prozessbestitigung auf den verschiedenen Organisationsebenen, die Erstellung eines sichtba-
ren Terminplans sowie Weiterbildung und das eigene Coaching. Als letztes und zwo6lftes Element
von LPS-D war das Engagement der Mitarbeiter besonders ausgepriagt. Gemiss PharmaD wiirde
kein Systemelement ohne ein wirksames Engagement seitens der Belegschaft funktionieren. Das
leitende Personal von PharmaD betonte, dass LPS-D keine Ansammlung von Werkzeugen sowie
Methoden darstelle, welche auf magische Weise das Unternehmen dazu bringen wiirde, die eigene
Wettbewerbsfahigkeit zu steigern. Der Erfolg des Konzernes im Allgemeinen sowie der Initiative
im Besonderen wiirde nach PharmaD vielmehr von einer effektiven Einbindung sowie einer aus-
gepragten Leistungsbereitschaft der Mitarbeitenden abhdngen. Demzufolge bildete ein effektives

Engagement des Personals das Schliisselelement von LPS-D.

Diese Uberzeugung spiegelte sich auch im eingefiihrten Konzept der invertierten Pyramide wider,
nach welchem die Organisationsstruktur gedanklich umgekehrt wird. Die Fithrungsleitung sollte
Vision, Strategien und Erwartungen festlegen und der Belegschaft bei komplexen Fragestellungen
und eskalierten Problemen helfen. Geméss dieser Logik wurde der grosste Mehrwert bei den Mit-
arbeitenden geschaffen, welche den operativen Unternehmensprozessen am niachsten waren, wie
Produktion, Qualitédtslabore sowie Lager. Dementsprechend stellte das Betriebspersonal Ebene 1
der werksinternen Organisationsstruktur von LPS-D dar. Dessen Vorgesetzte und Abteilungsleiter
bildeten Ebene 2, die Standortleitung wiederum Ebene 3. Netzwerkseitig befanden sich auf Ebene

4 die Leiter der Business Units und auf Ebene 5 schliesslich die Geschiftsleitung.



Im Rahmen von LPS-D wurde den Standorten nicht vorgeschrieben, welche Elemente in welcher
Reihenfolge umzusetzen waren. PharmaD hatte sich besonders aufgrund des relativ heterogenen
Wertschopfungsverbundes und der mit biotechnologischen Fertigungsverfahren einhergehenden
hochgradigen Prozesskomplexitét entschieden, seinem Ansatz keinen iiberméassigen préskriptiven
Charakter zu verleihen. Gleichwohl sollten die systemimmanenten Eigenschaften von LPS-D den
Standorten implizite Handlungsempfehlungen betreffend die Implementierung der verschiedenen
Elemente liefern. Nach PharmaD représentierte bspw. das Prinzip der standardisierten Arbeit von
Fiihrungskréften ein recht ausgereiftes Element, das die vorgéingige Einfiihrung anderer Praktiken
erforderte. Demnach seien regelméssige Besichtigungen der Produktion durch Fiihrungskrifte nur
dann zielfithrend, wenn sie nach systematischen Prinzipien erfolgen — z. B. zur Validierung neuer
Prozessstandards oder zur Uberpriifung von umgesetzten Problemlésungen und immer mithilfe
visueller Systeme und 5S-Checklisten. Andernfalls bestiinde das Risiko, dass Fiithrungskrifte die
Produktion besichtigen, um mit Mitarbeitenden und Kollegen zu plaudern, ohne einen substanzi-
ellen Mehrwert zu generieren. Dieses plakative Beispiel veranschaulicht den Grundgedanken von
PharmaD, dass ausgereiftere Elemente erst dann funktionieren, wenn bestimmte Vorbedingungen
erfiillt sind. Daraus resultierte fiir die Produktionsstétten von PharmaD ein implizites Vorgehens-
modell hinsichtlich der Einfiihrung von LPS-D.

Die Inhalte des LPS-D von PharmaD wurden in einer eigens entworfenen Informationsbroschiire
dargelegt. Diese wurde kurzgehalten und primér zur Schaffung eines einheitlichen Verstidndnisses
fiir Arbeiter sowie Fiihrungskrifte von PharmaD erarbeitet. Dennoch bot sie eine gute Einfiihrung
fiir den gesamten Umfang von LPS-D und wie die zwolf Elemente gemeinsam einen Beitrag zur
Erzielung der angestrebten Geschéftsergebnisse leisten. Fiir die nahe Zukunft hatten die globalen
OPEX-Verantwortlichen von PharmaD die Ausarbeitung von Playbooks eingeplant. Diese sollten
u. a. als ausfiihrliche Dokumentation fiir Schulungszwecke dienen. Aufgrund der dafiir benétigten
Ressourcen wurde der Schwerpunkt der bisherigen Arbeitspakete zunéchst auf die Ausarbeitung

von zusammenfassenden Inhalten zur Sensibilisierung der Belegschaft gelegt.

Maturitiits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

Das von PharmaD entwickelte LPS-D inkludierte ein eng darauf abgestimmtes Maturitéts- sowie
Leistungsmesssystem. Dieses wurde ebenso als «Bewertung der kontinuierlichen Verbesserung»
bezeichnet. Unter Zuhilfenahme dieser Beurteilung war PharmaD in der Lage, den erreichten Rei-
fegrad der unterschiedlichen Standorte auf systematische Weise zu bestimmen. Diese Bewertung
wurde, mit wenigen Ausnahmen, in Anlehnung an die inhaltlichen Elemente von LPS-D struktu-
riert. Es wurden Fragen beziiglich der Fithrung und der Kultur der kontinuierlichen Verbesserung
inkorporiert. Zur Sicherstellung von vergleichbaren sowie unmissverstiandlichen Einschédtzungen
vonseiten der teilnehmenden Werke wurde fiir jede Frage des Assessments eine Maturitdtsskala

erarbeitet. Die verschiedenen Maturititsstufen wurden dabei in Form von kurzen Beschreibungen
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entworfen. Sie beinhalteten Ausschnitte der erwarteten Arbeitsweisen und kulturellen Gegeben-
heiten fiir eine zielgerichtete Steigerung der Leistungsféhigkeit von PharmaD. Als Beispiel einer
Frage zur Beurteilung der Maturitét konnte in der tiefsten Reifegradstufe angegeben werden, dass
der Standortleiter keine KVP-Ziele verfolgt. Im Gegensatz dazu musste das Werk, zur Erreichung
der hochsten Maturitét, die Fithrung von Green Belt-Projekten sowie das Coaching von Blue Belts

unter Beweis stellen.

Der eigens entwickelte Fragebogen umfasste zahlreiche Sektionen und detaillierte Fragen, um ein
moglichst realistisches Bild iiber die Verbesserungsaktivititen in den Werken zu vermitteln. Dazu
zahlten speziell die Entwicklung von Strategien und Masterplidnen, die Konzeption von visuellen
Systemen, der Einsatz von Six Sigma-Methoden, die Durchfiihrung von Wertstromanalysen, die
Definition von Arbeitsstandards fiir Personal und Fithrungskréfte, die Einhaltung von 5S-Regeln
als auch die Einrichtung eines Erfahrungs- und Wissensaustausches. Um eine moglichst objektive
Einschitzung von einem Standort zu bekommen, wurde jedes Assessment vonseiten des globalen
OPEX-Teams von PharmaD begleitet. Dafiir begaben sich zwei OPEX-Konzernvertreter fiir zwei
bis drei Tage an einen Standort und unterstiitzten das ansdssige OPEX-Team. Wann immer mog-
lich, wurden im Rahmen der Werksbeurteilungen zudem OPEX-Champions anderer Fertigungs-
stdtten herangezogen. PharmaD erachtete dieses Prozedere als eine wertvolle Lerngelegenheit und
als eine effektive Massnahme, um den Erfahrungsaustausch innerhalb des weltweiten Wertschop-

fungsverbundes zu fordern.

Das Assessment wurde von verschiedenen Werksvertretern — hauptséchlich durch die Mitglieder
des Standortleitungsteams — vorgenommen, um auch divergierende Meinungen und Perspektiven
zuzulassen. Anschliessend wurde fiir jede Frage bzw. Sektion sowohl das Minimum, das Maxi-
mum als auch der Mittelwert berechnet. Von Belang war nicht allein das iibergeordnete Resultat,
sondern ebenfalls die resultierende Streuung innerhalb der jeweiligen Messreihe. Das Assessment
enthielt fernerhin eine Outside-in-Perspektive zur Validierung der standortinternen Beurteilungs-
ergebnisse. Das globale OPEX-Team von PharmaD war nicht lediglich dafiir zustdndig, einen
ordnungsgemaissen Ablauf sowie die Kldrung von Verstindnisfragen sicherzustellen. Obendrein
sollte es die bisherigen Resultate kommentieren respektive fiir jede Frage eine eigene Bewertung
abgeben. Im Zuge der Abschlussbesprechung wurde die vom Werk abgegebene durchschnittliche
Bewertungspunktzahl mit den Ergebnissen des globalen OPEX-Teams anhand eines Spinnennetz-
diagrammes verglichen. Im Abschlussmeeting sollten gemeinsam Stdrken und Schwichen bzw.
Chancen und Risiken besprochen werden. Die gewonnenen Erkenntnisse flossen schliesslich in
den KVP-Masterplan der Produktionsstétte ein, wodurch gewidhrleistet werden sollte, dass diese

sich auf die Bereiche mit dem grossten Bedarf bzw. Potenzial konzentriert.

Die Ergebnisse der Reifegradmessung wurden nicht intern verdffentlicht. PharmaD wollte damit
verhindern, dass aus der Maturitédtsbeurteilung ein Wettbewerb unter den Standorten entsteht, bei
dem primér das Erreichen einer moglichst hohen Punktzahl respektive ein besseres Abschneiden

gegeniiber firmeninternen Konkurrenten im Fokus liegt. Stattdessen entschieden sich die OPEX-



Verantwortlichen von PharmaD, die Ergebnisse vertraulich zu behandeln und nicht innerhalb des
Fertigungsnetzwerkes zu teilen. Verschiedene Fiihrungspersonlichkeiten von PharmaD hatten als
Folge solcher Gegeniiberstellungen und damit zusammenhingender Auszeichnungen die Erfah-
rung gemacht, dass Standorte dazu neigten, ihre Leistung kiinstlich hochzujubeln. Das Vorhaben
sollte aus Sicht der Verantwortlichen indes nicht dazu dienen, die eigenen Beurteilungsergebnisse
infrage zu stellen, sondern vielmehr einen konstruktiven Dialog zu fithren, um Chancen zu nutzen
und die eigene Performance ultimativ zu steigern. Im Ubrigen wiesen laut PharmaD einerseits die
Werke verschiedene Reifegrade auf, andererseits lag der Fokus der Verbesserungen auf anderen

Themengebieten, wodurch ein unmittelbarer Vergleich nicht zielfithrend gewesen wire.

Wie zuvor beschrieben, musste jeder Produktionsstandort im Einklang mit den LPS-D-Vorgaben
einen sogenannten KVP-Masterplan erarbeiten und stetig aktualisieren. Die Resultate der Reife-
gradbeurteilung flossen in den Masterplan ein und fiihrten unter Umstdnden zu einer verdnderten
Priorisierung der Kernaktivititen eines Betriebes. Der Masterplan bildete ein lebendes Dokument,
das vielerlei Rahmenbedingungen beriicksichtigte und sonach fiir jedes Werk einzigartig war. Die
strategischen Ziele und Massnahmen als auch die geplanten Initiativen wurden anhand der zwolf
Elemente von LPS-D strukturiert. Fiir jedes Verbesserungsprojekt musste spezifisch festgehalten
werden, auf welches strategische Ziel es abzielte, welche Inhalte und Massnahmen es beinhaltete,
welche Bereiche es tangierte, iiber welchen Zeitraum es sich erstreckte sowie welche Personen es
bearbeiteten respektive verantworteten. Der jahrliche Masterplan eines Standortes wurde zundchst
vom lokalen OPEX-Champion in Zusammenarbeit mit der Fiihrungsriege des Betriebes erarbeitet.
Anschliessend wurde er der Konzernleitung vorgelegt, um gemeinsam Anderungen vorzunehmen

oder diesen validieren zu lassen.

Das Assessment hitte einmal jéhrlich durchgefiihrt werden sollen — aufgrund der Akquisition von
PharmaD wurde dieses jedoch nicht in der origindren Form weiterverfolgt. Ebenfalls von Interesse
ist die Tatsache, dass PharmaD den Einsatz von LPS-D sowie der damit verbundenen Maturitéts-
bewertung nicht nur auf die firmeneigenen Produktionsstandorte beschrianken, sondern ebenfalls
externe, mit der Herstellung von PharmaD-Produkten beauftragte CMOs involvieren wollte. Im
Hinblick auf Erzeugnisse, die vollumfanglich durch externe Lohnhersteller gefertigt wurden, hatte
PharmaD die Einfiihrung von Elementen, wie visuelle Systeme oder schnelle Reaktion und Eska-
lation, eingefordert. Damit sollte garantiert werden, dass das erweiterte Wertschopfungsnetzwerk
von PharmaD in dhnlicher Form fortlaufende Verbesserungen anstrebt und auf ein vergleichsbares
Leistungsniveau gebracht wird.

Des Weiteren wurde betreffend die Operationalisierung der Leistungsfahigkeit von PharmaD eine
Reihe von Kennzahlen entwickelt, die auf das Wertversprechen von PharmaD ausgerichtet waren.
Die Wertvorstellung beriicksichtigte die fiinf Rubriken «Sicherheit», « Qualitiity, « Compliancey,
«Lieferwert» und «Menscheny. Jede dieser Kategorien enthielt diverse Leistungsmetriken, die im
mehrstufigen Hoshin-Kanri-Prozess der Strategieentwicklung und -umsetzung durch Mitarbeiter

auf verschiedenen Ebenen der Organisation definiert wurden. In diesem Prozess wurden zunéchst
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klare und ambitionierte Zielvorgaben, sogenannte «Durchbruchsziele», von der Geschiftsleitung
gesetzt, die innerhalb eines Zeitraumes von fiinf Jahren erreicht werden sollten. Um diese fiir die
Organisation greifbarer zu gestalten, wurden in der Folgephase strategische Imperative abgeleitet,
die in zwei bis drei Jahren zu realisieren waren. Letztlich wurden daraus operationelle Ziele und
Metriken fiir jede einzelne Organisationseinheit heruntergebrochen, die jahrlich umgesetzt sowie
stetig tiberpriift werden mussten. Damit sollte sichergestellt werden, dass sich die Verbesserungs-

anstrengungen von PharmaD zugunsten einer nachhaltigen Wettbewerbsfahigkeit auszahlen.

3.2.5 Fallstudie 5 — PharmaE

PharmaE ist ein weltweit operierendes finnisches Pharmaunternehmen. Es entwickelt, produziert
und vermarktet Human- und Tierarzneimittel sowie pharmazeutische Wirkstoffe. Zudem bietet es
spezialisierte Produktionsleistungen fiir andere Pharmafirmen an. Die zentralen Forschungsthera-
piebereiche von PharmaE umfassen Erkrankungen der Atemwege und des Zentralnervensystems,
die Onkologie und seltene Erbkrankheiten. Das Produktportfolio beinhaltet sowohl proprietére als
auch generische Losungen, welche als verschreibungspflichtige sowie Selbstmedikationsprodukte
in tiber 100 Landern kommerzialisiert werden. Das Unternehmen unterhélt sechs Betriebsstitten
in Finnland. Mit mehr als 3'000 Angestellten erwirtschaftet PharmaE einen Jahresumsatz von tiber
EUR 1 Mrd. Zu dessen Kunden zdhlen hauptsidchlich Anbieter von Gesundheitsdienstleistungen,
wie Fach- und Allgemeinirzte, Tierdrzte, Apotheken, Spitiler, Gesundheitszentren, Kliniken und

Labore.

Generelle Informationen und historische Entwicklung

PharmaE erklart diverse Schwerpunktbereiche in seiner Strategie, die mithilfe des firmeneigenen
OPEX-Programmes realisiert werden sollen. An erster Stelle befindet sich die Sicherstellung einer
hohen Qualitét und Produktsicherheit, die aus Kundensicht und zur Erfiillung der anspruchsvollen
behordlichen Auflagen der Branche unabdingbar sind. Damit verbunden wird eine kontinuierliche
Erneuerung des Produktportfolios infolge gezielter Forschungsentwicklungen und Akquisitionen
verstanden. Die Entwicklung einer starken Unternehmenskultur der Zusammenarbeit stellt einen
weiteren wichtigen Eckpfeiler der strategischen Ausrichtung von PharmaE dar. Das Unternehmen
ist gewillt, als verantwortungsbewusster sowie attraktiver Arbeitgeber fiir das Wohlergehen seiner
Belegschaft bei der Arbeit zu sorgen und ihr Fachwissen stetig weiterzuentwickeln. Die Nutzung
und Fiihrung strategischer Partnerschaften und Kooperationen wird ferner als ein wichtiger Faktor
fiir den Aufbau nachhaltiger Wettbewerbsvorteile angesehen. Schliesslich wird sowohl als direkte
Folge des zunehmenden Preisdruckes bei Arzneimitteln die Etablierung eines ausgepréagten Kos-
tenbewusstseins als auch die Erzielung von laufenden Produktivitatsverbesserungen definiert. Das
erstrebte Rentabilitdtsniveau soll zum einen durch eine effiziente Herstellungsweise, zum anderen
mittels einer hohen Flexibilitdt, um rapide auf Verdnderungen im Wettbewerbsumfeld reagieren

zu konnen, aufrechterhalten werden.



Um den strategischen Zielen von PharmaE Nachdruck zu verleihen, wurde 2015 ein eigenes Pro-
duktionssystem entwickelt, welches firmenintern den Namen «Lean Haus» triagt. Dieses entstand
aus einer Kombination von Top-down-Elementen sowie Praktiken und Prinzipien, welche in den
reifen Werken von PharmaE bereits Anwendung fanden. Das Produktionssystem wurde grossten-
teils vom Unternehmen selbst ausgearbeitet. Externe Berater sowie dhnliche Fachexperten wurden
ausschliesslich fiir punktuelle Themen beigezogen. Im Rahmen des Gestaltungsprozesses wurden
primédr branchenfremde Ansétze anderer finnischer Industriefirmen berticksichtigt. Aufgrund der
tiefen Verwurzelung von PharmaE im Land sollte gewdhrleistet werden, dass besonders Elemente
berticksichtigt werden, die sich in anderen finnischen Unternehmen bewihrt haben. Nach eigenen
Angaben ist das Produktionssystem — im weiteren Verlauf «LPS-E» genannt — zwischenzeitlich
iber alle Fertigungsstitten hinweg ausgerollt, eine konsequente und vollstindige Umsetzung aller

zugrundeliegender Prinzipien ist indes noch nicht realisiert worden.

Ungeféhr zeitgleich zur Einfiihrung des firmeneigenen Produktionssystems wurde eine Grosszahl
des Betriebspersonals von PharmaE in Lean und Six Sigma geschult. Die Belegschaft sollte damit
befahigt werden, auf selbststaindige Weise Probleme aufzudecken, Implementierungsprojekte zu
initiieren und allgemein die Verantwortung fiir die kontinuierliche Verbesserung im eigenen Werk
zu tragen. Bis jetzt haben die Schulungen jedoch nicht den zuvor erhofften Nutzen eingebracht.
PharmaE begriindet den Sachverhalt mit dem Fehlen einer standortinternen OPEX-Organisations-
struktur. Bislang reduziert sich die Leitung der Verbesserungsbemiihungen von PharmaE auf die
Mitarbeiter der Zentrale. Auf globaler Fithrungsebene sind 15 Personen in Teilzeitbeschaftigung
fiir die Einfithrung von LPS-E zustindig. PharmaE hat erkannt, dass durch die Nominierung von
OPEX-Champions auf Standortebene die Traktion der Verbesserungsinitiativen gestirkt sowie
die Adoption von LPS-E begiinstigt werden kann. Angesichts dieser Erkenntnis strebt PharmaE
den zeitnahen Aufbau einer dezidierten OPEX-Matrixorganisation inkl. der Festlegung von klaren
Verantwortlichkeiten auf Werksebene an. Ein derartiges «Lean Six Sigma Netzwerk» soll somit

baldmoglichst eingefiihrt bzw. erweitert werden.

Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

LPS-E ist konzeptuell stark an die einstigen Elemente des Toyota Produktionssystems angelehnt.
Zu den Prinzipien gehoren «Standardisierungy, « Visualisierung», «Nivellierter Flussy, «Richtig
von miry, «Just-in-Time» und an erster Stelle, als Dach des Hauses reprisentiert, «kontinuierliche
Verbesserungy. Die Elemente sind auf einem Fundament errichtet, welches die Firmenwerte von
PharmaE — «Teamarbeity, «Kundenorientierungy», « Qualitdt, Zuverldissigkeit sowie Sicherheity,
«Gegenseitiges Vertrauen und Respekty sowie «Innovation» — umschliesst. Dieses Geflige folgt
dem Verstindnis von PharmaE, dass die kontinuierliche Verbesserung des Unternehmens im Ein-
klang mit den Verhaltensnormen sowie ethischen Leitbildern der Gesellschaft erfolgen muss. Das
Fundament symbolisiert demnach das soziokulturelle, die Prinzipien reprasentieren das technisch-

methodische Teilsystem von LPS-E.
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Im Vergleich zu den Produktionssystemen anderer fiihrender Pharmafirmen limitiert sich LPS-E
auf eine grundlegende Strukturierung bedeutender Produktionsprinzipien, die ihren Ursprung im
Lean Produktionsparadigma finden. Damit dient LPS-E primir zur Représentierung der zentralen
Grundlagen, welche im Wertschopfungsverbund von PharmaFE vorhanden sein miissen. Das Haus
ist bewusst generisch gehalten und beinhaltet nur wenige firmeneigene Spezifika. Im Gegensatz
zu einem grossen Wertschopfungsverbund bestehend aus zahlreichen global verteilten Standorten
auf diversen Kontinenten, betreibt PharmaE vier Produktionsstandorte, die sowohl iiber eine enge
rdumliche Néhe als auch durch eine ausgeprigte sprachliche, soziale sowie kulturelle Verstindi-
gung charakterisiert sind. Daher ist es aus Sicht von PharmaFE nicht notwendig, das LPS-E in dem
Detaillierungsgrad zu formalisieren, wie dies bei grossen Pharmaherstellern der Fall ist. Folglich
sind fiir die vielen Elemente keine ausfiihrlichen Vorgehensmodelle in der Form von detaillierten
Playbooks entworfen worden. Mit LPS-E wird vielmehr die Absicht verfolgt, eine Grundstruktur

und fundamentale Richtlinien fiir eine zeitnahe Implementierung zu definieren.

Das LPS-E bietet der Belegschaft von PharmaE allerdings eine zusammenfassende Erklarung der
zugrundeliegenden Prinzipien. Gemiss PharmaE wird unter Standardisierung die Anwendung der
gegenwirtig anerkanntesten Arbeitsweisen verstanden. Eine folgerechte Implementierung dieser
eriibrigt «Heldenleistungen» vereinzelter Mitarbeitende. Im Vordergrund steht die kontinuierliche
Verbesserung und wiederholte Standardisierung von bestimmten Arbeitsabldufen. Das Prinzip der
Visualisierung bildet einen Kommunikationskanal, womit gemeinsame Informationen und Daten
geteilt sowie Massnahmen vereinbart werden konnen. Ferner lassen sich hierdurch Abweichungen
auf einfache Art und Weise identifizieren sowie Anleitungen und Anweisungen in die eigentliche
Arbeit einbetten (und lange Handbiicher oder SOPs vermeiden). Die Nivellierung des Flusses zielt
darauf ab, den Ressourceneinsatz iiber die Zeit so weit wie mdglich auszugleichen, um Engpidsse
zu vermeiden. Beim Prinzip Richtig von mir geht es darum, eine hohe und konsistente Qualitét in
allen Teilen des Produktflusses zu erzielen. In diesem Zusammenhang ist es niemandem gestattet,
eine Abweichung an den Kunden weiterzugeben — dabei wird jeweils der Folgeprozessschritt als
Kunde erachtet. Tritt ein Problem auf, muss die Fertigung sofort gestoppt werden, um eine rasche
Riickmeldung {iber die Probleme zu geben und diese schnellstmoglich zu beheben. Unter Just-in-
Time versteht PharmaE Massnahmen zur Effizienzsteigerung des Flusses sowie zur Vermeidung
von standigen Priorisierungserfordernissen und Riickstdnden. Letztlich umfasst das iibergreifende
Prinzip der kontinuierlichen Verbesserung das lebenslange Lernen sowie die endlose Suche nach

neuen und verbesserten Anwendungen der Lean Prinzipien.

Im Rahmen von LPS-E wurde die Produktion, aufbauend auf die von PharmaE verarbeiteten ga-
lenischen Darreichungsformen, in mehrere Prozesse typisiert, wie bspw. «Tablettierungsprozess»
oder «Inhalationsprozess». Angesichts dieses Strukturierungsmerkmals sollte die Einfiihrung der
Elemente nicht auf Werks- oder Produktebene, sondern prozessorientiert ablaufen. Diesbeziiglich
ist anzumerken, dass nicht alle Prozesse die gleiche strategische Bedeutung fiir PharmaE besitzen.

Der initiale Fokus wurde daher wohliiberlegt auf einige wenige gelegt. In der Folge entwickelten



sich speziell die Kernprozesse gut, wihrend die restlichen nur geringe Fortschritte verzeichneten.
Im Ubrigen resultierten teils stark voneinander divergierende Umsetzungsrichtungen aufgrund der
Sachverhalte, dass die Elemente von LPS-E nicht im Detail formalisiert waren und den Standorten
weitestgehend selbst liberlassen wurde, in welcher Form, Reihenfolge sowie Intensitét sie die ver-
schiedenen Prinzipien implementieren. Die Werke hatten die Elemente unterschiedlich aufgefasst
und uneinheitliche Richtungen eingeschlagen. Ferner hinkten einige Standorte und Departemente
in Hinsicht auf die Umsetzungsgeschwindigkeit anderer hinterher. Angesichts dieser Konsequenz
wurden spezifische Initiativen auf globaler Ebene eingefiihrt, um die Werke wieder zusammen-
zubringen. So wurden bspw. in Bezug auf das Element der Standardisierung gemeinsame Kern-
prozesse mit dem globalen OPEX-Team von PharmaE untersucht, optimiert sowie vereinheitlicht,

um eine moglichst standardisierte Arbeitsweise iiber alle Standorte hinweg zu etablieren.

Maturitiits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

Betreffend die Quantifizierung der Effekte von LPS-E auf operative Performance-Kennzahlen hat
PharmaE noch keinen abschliessenden Ansatz erarbeitet. Das Unternehmen ist bemiiht, im Sinne
von Hoshin-Kanri, eine Verbindung zwischen dem LPS-E und Leistungsindikatoren herzustellen.
PharmaE ist iiberzeugt, dass die systematische Strategieentwicklung und -iiberpriifung langfristig
zu einer iiberlegenen Leistung fiihrt. Uberdies soll damit das implizite zielorientierte Handeln den
grossten Unterschied zwischen leistungsstarken und -schwachen Firmen ausmachen. In PharmaE
hat dieses Konzept jedoch nicht eine breite Anwendung gefunden. Zahlreiche Implementierungs-
initiativen in den Werken leiten sich nicht aus heruntergebrochenen Zielen oder basierend auf der
gegenwartigen Leistungsfahigkeit ab, sondern werden primér infolge von Bauchentscheidungen
oder aus persdnlicher Uberzeugung einiger Mitarbeiter getroffen. Gemiss PharmaE besteht daher
noch Handlungsbedarf, um den Wandel zu einem systematischen und aufeinander abgestimmten
System zu vollziehen. Im Idealzustand wiirde ein Fertigungswerk genau wissen, welche Praktiken
und Methoden es bendtigt respektive in welcher Reihenfolge diese angegangen werden miissen,

um bspw. die Riistzeiten fiir einen bestimmten Prozess nachhaltig zu reduzieren.

PharmaE verfiigt auch nicht iiber ein strukturiertes Reifegradmodell. Auf der einen Seite verfolgt
die Konzernleitung die Erméchtigung der Standorte, ihre eigenen richtungsweisenden Optimie-
rungsprojekte zu wihlen. Auf der anderen Seite wird gleichzeitig beabsichtigt, den Werken eine
greifbare Vorstellung dariiber zu vermitteln, welche kulturellen Verhaltensweisen und technisch
orientierten Praktiken erwartet werden. Infolgedessen besteht seit geraumer Zeit die Uberlegung,
im Unternehmen ein Maturitdts-Assessment zu adoptieren, welches auf die Elemente von LPS-E
abgestimmt ist. Konkrete Massnahmen in dieser Hinsicht wurden jedoch bislang nicht festgelegt.
Zur Ermittlung der Leistungsfahigkeit sowie Maturitit des eigenen Wertschopfungsverbundes hat
PharmaE wiederholt am St.Galler OPEX Benchmarking teilgenommen. Das Vorhaben ermdglicht
es der Gesellschaft, ein fundiertes Bild betreffend die Wettbewerbsfahigkeit und Verbesserungs-

anstrengungen der eigenen Fertigungsstitten im Vergleich zu anderen Pharmafirmen zu erhalten.
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Die Resultate des Benchmarkings werden dabei firmeniibergreifend geteilt, so dass die Standorte
voneinander profitieren konnen. Dies ist besonders der Fall, wenn hinsichtlich spezifischer Fragen
oder KPI grosse Divergenzen ersichtlich sind. Aufgrund der durchweg positiv gesammelten Er-
fahrungen wiederholt PharmaE die Beurteilung seiner Standorte alle zwei Jahre. Dies ist auch ein

Grund dafiir, dass das Unternehmen nicht das Bediirfnis eines eigenen Reifegradmodells spiirt.

3.2.6 Fallstudie 6 — PharmaF
PharmaF ist ein fiihrender CDMO in der pharmazeutischen Industrie, das mit rund 7'000 Mitar-

beitern einen Jahresumsatz von liber EUR 700 Mio. erwirtschaftet. Die schwedische Gesellschaft
wurde kurz vor der Jahrtausendwende aufgrund eines Management-Buyouts eines Pharmawerkes
gegriindet. Seither ist PharmaF infolge vieler Firmenzukiufe sowie Ubernahmen von Fertigungs-
stitten grosser forschender Pharmaunternehmen zu einem der fiinf grossten Lohnhersteller in der
Pharmaindustrie gewachsen. Heute bietet das Unternehmen die Herstellung von Arzneimitteln in
verschiedenen Darreichungsformen, die Produktion von klinischem Versuchsmaterial sowie die
Entwicklung pharmazeutischer Produkte an. In mehr als 30 weltweit verteilten Produktionsstitten
stellt PharmaF galenische Préparate fiir iber 400 verschiedenen Kunden her, welche von grossen

Pharmakonzernen bis hin zu kleineren Forschungs- und Entwicklungsunternehmen reichen.

Generelle Informationen und historische Entwicklung

Produktionsleistungen bilden den zentralen Geschéftszweig von PharmaF. Dank eines fundierten
Know-hows in der galenischen Herstellung kann eine grosse Anzahl von Medikamenten in vielen
Darreichungsformen geliefert werden, was die Anwendung einer breiten Palette an Technologien
erfordert. Langerfristig beabsichtigt PharmaF seine Vision — von Kunden, Mitarbeitenden sowie
anderen Interessensgruppen als fiihrender Anbieter von Auftragsentwicklungs- und Herstellungs-
16sungen fiir die pharmazeutische Industrie anerkannt zu werden — zu verwirklichen. Obwohl das
Unternehmen im Verlauf der Jahre stark expandiert hat, legt PharmaF grossen Wert darauf, seinen
grundlegendem Versprechen weiter treu zu bleiben und den Kunden bei jedem Wertschopfungs-

schritt ein hohes Flexibilitditsmass, lokale Anpassung und Fokussierung anzubieten.

Zu den Hauptcharakteristiken des Geschaftsmodells von PharmaF gehdren zum einen hochgradig
eigenstidndige Produktionsbetriebe mit starken Fiihrungsteams, die lokale Entscheidungen, Stand-
ortflexibilitdt und Regionalitdt fordern. Diese werden von einem zentralen Gruppenmanagement
geleitet, um eine konsistente strategische Ausrichtung aller Gesellschaften zu gewidhrleisten. Zum
anderen wird zur Sicherung eines reibungslosen sowie effizienten Transfers im gesamten Arznei-
mittelentwicklungszyklus bis hin zur kommerziellen Herstellung eine enge Zusammenarbeit und
eine hohe funktionelle Kontinuitit zwischen Entwicklungs- und Fertigungsorganisationseinheiten
verlangt. Grundsétzlich ldsst sich festhalten, dass sich das Geschéftsmodell von PharmaF speziell
durch seinen innovativen Charakter und seinem hohen Dezentralisierungsgrad von vielen anderen

Pharmaunternehmen im Allgemeinen und CDMOs im Besonderen unterscheidet.



Im Zusammenhang mit seinen Verbesserungsanstrengungen ist PharmaF bestrebt, in jedem Wert-
schopfungsschritt die Ressourcen zu optimieren und die Effizienz zu maximieren, indem entlang
der gesamten Organisation Lean-Methoden angewandt werden. Diese Pramisse leitet sich von der
strategischen Ausrichtung von PharmaF ab, den Kunden ein optimales Preis-Leistungs-Verhiltnis
anzubieten. Aufgrund der dezentralisierten Organisationsstruktur und den relativ kleinen Zentral-
funktionen ist PharmaF nach eigenen Angaben in hohem Masse von talentierten OPEX-Teams in
den einzelnen Betriebseinheiten abhéngig. Das Unternehmen ist daher bestrebt, talentierte Mitar-
beiter anzuwerben, zu entwickeln und zu halten, um die operative Exzellenz im gesamten Konzern
voranzutreiben. Des Weiteren ist PharmaF bemiiht, einen dynamischen, netzwerkiibergreifenden
Erfahrungs- und Wissensaustausch zu etablieren, wodurch die verschiedenen Fertigungsstandorte

voneinander lernen und profitieren konnen.

Inhaltliche Ausgestaltung und Nutzen des Produktionssystems

PharmaF verfiigt iiber kein formalisiertes Produktionssystem. Der hochgradig dezentralisierte An-
satz der Gesellschaft unterscheidet sich in vielerlei Hinsicht von anderen Pharmaunternehmen. Im
Zeitverlauf sind einige Alternativen in Betracht gezogen worden. Dennoch hat das Unternehmen
bisweilen am dezentralisierten Ansatz festgehalten. Im Jahre 2017 wurde die Thematik in einem
grossen Managementgipfel traktandiert, zu welchem die obersten 140 Fiihrungskrifte eingeladen
waren. Die unterschiedlichen Priasentationen und Diskussionen fiihrten zur Schlussfolgerung, dass
das bestehende Bottom-up-Konzept beibehalten werden sollte. Diese Entscheidung wurde beson-
ders aufgrund der Tatsache, dass die verschiedenen Standorte und Betriebseinheiten von PharmaF

stark voneinander divergierende Leistungen sowie Reifegrade aufwiesen, gefallt.

Die zahlreichen Akquisitionen der jiingeren Vergangenheit hatten zu einem heterogenen Verbund
gefiihrt, dessen Akteure durch iiberaus unterschiedliche historische Entwicklungen geprigt waren.
Das Produktionsnetzwerk beinhaltete einstige Betriebsstétten global fithrender Pharmakonzerne
sowie ehemalige Standorte von kleinen und mittelstdndischen Unternehmen. Sonach existierte in
Bezug auf die zugrundeliegenden OPEX-Fahigkeiten eine weite Brandbreite. Auf der einen Seite
waren solche Werke, die seit iiber einem Vierteljahrhundert, zum Teil unter Zuhilfenahme exter-
ner Managementberatungen, ihre Leistungsfahigkeit im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung
durch den Einsatz von Lean-Praktiken und damit zusammenhingenden Instrumenten fortlaufend
optimiert hatten. Auf der anderen Seite gab es auch diejenigen Standorte, die nach wie vor Schwie-
rigkeiten dusserten und Probleme hatten, ihren eigenen KVP-Prozess zu starten und grundlegende
Praktiken umzusetzen. Diese unreifen Werke hitten bspw. von einer Lean-Grundausbildung pro-
fitieren kdnnen, wohingegen sie bei entwickelten Standorten wenig eingebracht hétte, da diese

Prinzipien bereits in ihren alltdglichen Arbeitsweisen integriert waren.
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Im Rahmen dieser Diskussion wurde darauthin entschieden, dem Netzwerkansatz von PharmaF
etwas mehr Struktur zu verleihen, um ihn effektiver sowie effizienter zu gestalten. Infolgedessen
wurden ein formelles Lean-Netzwerk und eine Lenkungsgruppe im Unternehmen etabliert sowie
drei Hauptpriorititen — « OEE», « TPM» und «SMED» — definiert. Ferner wurde beschlossen, dass
Verbesserungsprojekte zu diesen drei Themenschwerpunkten von sdmtlichen Produktionswerken
von PharmaF umzusetzen sind. Die drei identifizierten Prioritdten wurden als diejenigen Elemente
erachtet, welche in Bezug auf die gegenwértigen Stirken und Schwéchen der eigenen Produktion
sowie die kiinftige strategische Ausrichtung des Unternehmens den gréssten Nutzen fiir PharmaF
abwerfen wiirden. Der gefasste Beschluss stellte einen bedeutenden Meilenstein in Bezug auf die
Erreichung einer gemeinsamen, standardisieren Arbeitsweise innerhalb der bisweilen hochgradig

dezentralisierten Organisation von PharmaF dar.

Die neu eingefiihrte Lenkungsgruppe umfasste vier Mitglieder mit verschiedenen Profilen, welche
aus unterschiedlichen Funktionsbereichen und Hierarchieebenen der Gesellschaft stammten: Eine
OPEX-Verantwortliche aus einem deutschen Fertigungswerk, die zuvor in der Beratungsbranche
langjahrige Erfahrung gesammelt hatte; ein Mitglied des Leitungsteams eines spanischen Werkes,
welches in seiner fritheren Leitungsfunktion die Implementierung eines OPEX-Programmes einer
fiihrenden Pharmafirma mitverantwortet hatte; den Fertigungsleiter eines reifen portugiesischen
Standortes, der seit iiber 20 Jahren die lokalen Lean-Massnahmen des Werkes begleitet hatte; den
Standortleiter eines leistungsstarken schwedischen Produktionsstandortes, der iiber einen grossen
Erfahrungsschatz in der Automobilbranche verfiigte sowie abschliessend den Vizeprésidenten der
Produktionsleistungen von PharmaF. Mit dieser Besetzung konnte sichergestellt werden, dass die
Lenkungsgruppe zum einen iiber ein fundiertes Fachwissen verfligt, zum anderen ein hohes Mass
an Senioritét innehat, um die Unternehmung auf der «KOPEX-Reise» voranzubringen und Grosses

zu bewirken.

Erweitert um die jeweiligen werkseigenen OPEX-Champions bildete das neue Lean-Netzwerk ein
wertvolles Gefdss fiir einen strukturierten Erfahrungs- und Wissensaustausch innerhalb des stetig
wachsenden Wertschopfungsverbundes von PharmaF. Zu Beginn beschrdnkten sich die Interak-
tionen des Netzwerkes auf Videokonferenzen, in der Folgezeit wurden ebenso Vor-Ort-Sitzungen
abgehalten. Zuséatzlich zum regelméssigen Austausch wurden spezifische Themenschwerpunkte
innerhalb des Lean-Netzwerkes definiert. Fiir jedes Thema wurde eine zustindige Person ernannt,
welche das Themengebiet fiir die gesamte Organisation voranbringen musste. Das Lean-Netzwerk
und insbesondere die Lenkungsgruppe sollten auch beziiglich der drei identifizierten Umsetzungs-
priorititen — OEE, TPM sowie SMED — eine federfiihrende Rolle einnehmen. PharmaF hatte die
Absicht, den Beschluss tiber die zu verfolgende Vorgehensweise betreffend die Implementierung
der priorisierten Elemente Mitarbeitenden mit einem ausgepriagten Urteilsvermdgen innerhalb der
Organisation zu iiberlassen. Fiir konkrete Herausforderungen, die nicht mithilfe interner Expertise
gelost werden konnten, war die Leitungsgruppe von PharmaF erméchtigt, externe Berater als auch

themenspezifische Experten einzubeziehen.



Die Nominierung fiir das Lean-Netzwerk und die Lenkungsgruppe wurde von den Mitarbeitenden
mit grosser Euphorie aufgenommen. Niemand &dusserte irgendwelche Bedenken hinsichtlich der
damit zusammenhdngenden Tatigkeitsfelder, die zusitzlich zum iiblichen Tagesgeschift anfielen.
Gemadss PharmaF bestand innerhalb der Unternehmensorganisation seit ldngerem ein wachsender
Wunsch, einen integrierten Wertschopfungsverbund aufzubauen und den Austausch zwischen den

einzelnen Betrieben zu intensivieren.44!1

Maturitits-/ Leistungsverstindnis und Beurteilungsansatz

PharmaF hat keine formalisierte Leistungs- und Maturitdtsbeurteilung in Besitz. Die dynamische
Geschichte sowie die traditionell dezentralisierte Organisation und Philosophie des Unternehmens
haben den Aufbau eines einheitlichen kennzahlenbasierten Leistungsmesssystems nicht gefordert.
Nebst der Finanzberichterstattung, welche iiber alle Gesellschaften hinweg standardisiert ist, wird
ausschliesslich ein leistungsbezogener Indikator auf Konzernebene erhoben: das Servicelevel. In
Anlehnung an die jliingsten Entwicklungen soll die neu formierte Lenkungsgruppe die Einfiihrung
einer globalen Scorecard vorantreiben, welche eine libergeordnete Steuerung des Unternechmens
ermOglicht. Bis dahin steht es den Standorten offen, wie sie ihre Leistungsfahigkeit messen und

operative Verbesserungen erzielen.

Zur Ermittlung der Leistungsfihigkeit der eigenen Fertigungswerke nahm PharmaF im Jahr 2016
am St.Galler OPEX Benchmarking teil. Das firmenweite Produktionsnetzwerk wurde dabei auf
effiziente Art durch den OPEX-Fragebogen#4? gefiihrt, um ein reprisentatives Bild seiner Wett-
bewerbsfdhigkeit gegeniiber anderen produzierenden Pharmaunternehmen im Allgemeinen sowie
vergleichbaren Auftragsherstellern im Besonderen zu erhalten. Das systematische Vorhaben vom
ITEM-HSG stoss auf grosse Begeisterung, wodurch ein straffer Zeitplan von sdmtlichen Werken
eingehalten werden konnte. Im Zuge eines zweitdgigen Vor-Ort-Workshops in Stockholm wurden
die Benchmarking-Resultate durch das ITEM-HSG vorgestellt und zusammen mit dem gesamten
Lean-Netzwerk von PharmaF diskutiert. Anschliessend wurden die Werksvertreter in gemischte
Gruppen aufgeteilt, um fiir die identifizierten Herausforderungen zielfiihrende Verbesserungsvor-
schldge zu erarbeiten. Diese sollten im Nachhinein, zusétzlich zu den drei Hauptpriorititen, vom
Lean-Netzwerk verfolgt werden. Das Vorhaben endete fiir PharmaF auf zufriedenstellende Weise,

wodurch entschieden wurde, nach drei Jahren abermals am Benchmarking zu partizipieren.

441 In dieser Hinsicht ist es wichtig, dass die Mitglieder des Lean-Netzwerkes und insbesondere die Lenkungsgruppe
iiber geniigend Freirdume verfiigen, um die Umsetzung des globalen OPEX-Programmes voranzubringen. Ande-
renfalls besteht die Gefahr, dass die Verbesserungsinitiativen nicht iiber die erforderliche Traktionskraft verfiigen
und deren Wirkung mittel- bis langfristig verfehlen. Dieser Sachverhalt ist insbesondere aufgrund der ausgeprigten
Senioritét der Mitglieder der Lenkungsgruppe sowie vergangener Ressourcenengpisse in einer dhnlichen Einkaufs-
organisation von PharmaF zu beachten.

442 vgl. Anhang A.
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3.3 Inhaltliche Kurzbeschreibung weiterer Produktionssysteme

Um ein moglichst umfassendes Verstdandnis liber die in der pharmazeutischen Industrie waltenden
Prinzipien ganzheitlicher Produktionssysteme zu erlangen, werden im folgenden Kapitel weitere,
tiber die sechs bislang betrachteten Fallunternehmen hinausgehende Pharmabetriebe einbegriffen.
Die ergiinzenden Produktionssysteme werden dabei nicht im gleichen Ausmass erkldrt. Das Ziel
ist vielmehr, eine kurze Inhaltsbeschreibung der zentralen LPS-Elemente darzubieten, um weiter-
fiihrende Sachkenntnisse im Rahmen der nachfolgenden Fallstudienanalyse gewinnen zu konnen.
Zudem soll dadurch die Stichprobengrdsse erweitert sowie die externe Validitdt erhoht werden.
Aufgrund der exzellenten Beziehungen, welche das ITEM-HSG zu zahlreichen pharmazeutischen
Industrieunternehmen im In- und Ausland unterhilt, offenbarte sich der mit der Datengewinnung
zusammenhiangende Aufwand verhdltnisméssig zum erwarteten Zusatznutzen. Demnach wurden
vereinzelte Pharmabetriebe zusétzlich eingebunden und weitefiihrende Materialien angefragt. Die

Resultate des Vorhabens werden nachfolgend fiir jedes Unternehmen kurz umschrieben.

PharmaG

PharmaG gehort zu den grossten Pharmaunternehmen der Welt. Es forscht und kommerzialisiert
Arzneimittel auf den Gebieten Onkologie, Virologie, Neurologie sowie Transplantationsmedizin.
Die Pharmadivision des schweizerischen Konzernes umfasst insgesamt zwolf eigene Fertigungs-
statten und iiber 15’000 Mitarbeitende sowie mehr als 200 externe CMOs. Im Jahr 2016 wurde
ein Lean Produktionssystem eingefiihrt, das als umfassendes Rahmenwerk PharmaG dazu dienen
sollte, diejenigen Féahigkeiten aufzubauen, die fiir eine effiziente Betriebsfiihrung als auch fiir eine
nachhaltige Steuerung des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses erforderlich sind. Nach einer
minimalen Anpassung einzelner Elemente des Produktionssystems («LPS-G») auf die speziellen
Charakteristika bestimmter Organisationseinheiten, wurde LPS-G im Rahmen der ersten Welle in
jeweils einem Produktionsbereich sdmtlicher global verteilter Fertigungsstétten eingefiihrt. Diese
erste Phase sollte PharmaG dazu verhelfen, den Ansatz zu bewerten und notfalls zu adjustieren,
um den Aufbau der gewiinschten Féhigkeiten zu gewéhrleisten. Nach einem Zeitraum von einem

Jahr wurde LPS-G in allen iibrigen Bereichen der Produktionswerke ausgerollt.

Im LPS-G von PharmaG bilden vier Elemente das Fundament des Produktionssystems. Diese sind
«Lean Fiihrungy, «Menschen und Organisationy, « Tagesrhythmus und -ablauf» und «Standardi-
sierung». Zu den drei tragenden Séulen von LPS-G zihlen die drei Elemente «Nivellierter Flussy,
«Anlagenverfiigbarkeity und «Null Fehlery. Zuoberst stellen die zwei Elemente «Kontinuierliche
Verbesserungy» und «Ziele und Ambitionen» das Dach von LPS-G dar. Die neun Elemente beher-
bergen wiederum zahlreiche Prinzipien und Methodiken, die im Folgenden erldutert werden. Das
Element Lean Fiihrung umfasst die Prinzipien «Lean Fiihrungsverhalteny, « Dienende Fiihrungy,
«Strategieentwicklung» und «Standardisierte Arbeit von Fiihrungskrdften». Das néchste Element
von LPS-G Menschen und Organisation beinhaltet wiederum die Prinzipien «Organisatorischer

Aufbau, Rollen und Verantwortlichkeiteny, « Coaching» und «Kompetenz-Matrix». Weiter bringt



das Element Tagesrhythmus und -ablauf die Prinzipien «Strukturierte Sitzungeny und «Metriken
und Performance Boardsy unter. Zum vierten fundamentalem Element Standardisierung zahlen
die Prinzipien «Standardwerky, «5S», « Visuelles Managementy sowie «Linienbesetzungy. Zudem
begreift das Element Nivellierter Fluss die Prinzipien «Segmentierungy, « Pull Systemy, «Takty,
«Auffiillen der Linie», « Bestandsverwaltungy, «Layout des Arbeitsbereichs», « Engpassanalysey,
«Nivellierung (Heijunka)» sowie «Lagerhaltungy ein. Das zweite Sdulenelement von LPS-G be-
inhaltet wiederum die Prinzipien «Overall Equipment Effectivenessy, « Zuverldissigkeitszentrierte
Instandhaltungy, « Personliche Anlagenobhuty, « Ersatzteile-Managementy, «Schnelle Umriistun-
geny sowie «Friihes Ausriistungsmanagementy. Das qualitdtsorientierte Element Null Fehler im-
pliziert ferner die Prinzipien «Qualitdt an der Quelle (FMEA)», « Prozessstabilitdty, «Six Sigmay,
«Sicherheity sowie « CAPA-Wirksamkeit». Letztlich schliesst das Dach von LPS-G die Prinzipien

«Problemlosungy, «Kaizeny, « Verlustanalysey» sowie « Produktionssystem-Audit» mit ein.

Das LPS-G legt sonach die Begrifflichkeiten und Rahmenbedingungen fiir alle Verbesserungsini-
tiativen fest. Zudem regelt es den Einsatz von Instrumenten im globalen Wertschopfungsverbund
von PharmaG. Ein weitaus herausforderndes Ziel von LPS-G ist der Vollzug einer fundamentalen
Anderung der impliziten Organisationsdenkweise und einer Umgestaltung der Art und Weise, wie
innerhalb von PharmaG gefiihrt wird, sowie eine institutionelle Starkung der Rechenschaftspflicht
und Befdhigung der Mitarbeitenden auf allen Unternehmensebenen. Durch LPS-G sollen die Fiih-
rungskrifte zur Werteschaffung sowie hinsichtlich der Unterstiitzung und Fiihrung derer, welche
dem Produktionsfluss am néchsten stehen, bekréftigt werden. Das Betriebspersonal soll wiederum
erweiterte Fahigkeiten erwerben, welche die alltigliche Arbeit erleichtern und die Zielerreichung
begiinstigen. Um diesen Verdnderungsprozess zu fordern, wurden vonseiten der Konzernleitung
idealtypische Verhaltensweisen fiir die verschiedenen Hierarchieebenen von PharmaG entwickelt,

welche wiederum dem Prinzip der invertierten Pyramide folgten.

Im Zusammenhang mit LPS-G konzipierte PharmaG ein eng auf die inhaltlichen Elemente abge-
stimmtes Maturitéts-Assessment. Zur Messung des Implementierungsgrades einzelner Elemente
wurde fiir jedes zugrundeliegende Prinzip von LPS-G eine klare Beschreibung dessen formuliert,
was innerhalb einer Reifegradstufe vonseiten der Unternehmensleitung erwartet wird. Insgesamt
wurden fiinf verschiedene Stufen definiert: «Nicht implementierty, «Eingeleitety, «Angewendet,
«Routine» und «Beherrschty. Die Stufe Nicht implementiert beschreibt den Zustand, in dem keine
KVP-Ansitze vorhanden sind. Eingeleitet bildet wiederum einen Grundreifegrad ab, in dem erste
Elemente existieren sowie Anwendungen in ausgewdhlten Bereichen initiiert sind. Anschliessend
befindet sich unter Angewendet die Umsetzung eines Prinzips auf einem guten Reifegrad, in dem
effektive Losungen erarbeitet und Werksleiter und Manager den kulturellen Wandel vorantreiben.
Der Reifegrad Routine kennzeichnet sich durch eine tiefgriindige Implementierung eines Prinzips
sowie die Realisierung von Hochleistungslosungen. Die kontinuierliche Verbesserung ist Teil der
taglichen Routine, der kulturelle Wandel wird von der Geschéftsfithrung unter Einbeziehung von

anderen Hierarchieebenen angetrieben. Schlussendlich reprisentiert das hochste Maturitétsniveau
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Beherrscht einen Zustand, in dem Best-in-Class-Losungen laufend konzipiert und implementiert
werden, in welchem der kontinuierliche Verbesserungsprozess iiber das gesamte Produktionswerk
hinweg eingebettet ist, und in dem ein nachhaltiger Kulturwandel von sdmtlichen Mitarbeitenden
aktiv gefordert sowie eingefordert wird.

Zur fortlaufenden Messung der Leistungsverbesserungen infolge des zunehmenden Umsetzungs-
grades von LPS-G wurde eine Reihe von OPEX-Leistungsindikatoren, unterteilt in die Kategorien
«Sicherheity, «Qualitity, «Lieferungy», «Engagementy sowie «Kosteny, definiert. PharmaG hatte
die Erkldarung gedussert, eine Kombination aus qualitativen Maturitdtsfaktoren und quantitativen
Leistungskennzahlen zur Bewertung von Produktionsstandorten zugrunde legen zu wollen. In den
letzten Ziigen eines gemeinsamen Industrieprojektes mit dem ITEM-HSG konnte allerdings nicht

abschliessend geklirt werden, welche Performance-Indikatoren einbegriffen werden sollen.

PharmaH

PharmaH ist ein amerikanisches Biopharmaunternechmen, das weltweit {iber 70'000 Mitarbeitende
beschiftigt. Mit einem jéhrlichen Umsatz im mittleren zweistelligen USD-Milliardenbereich zéhlt
es zu den weltweit flihrenden Unternehmen der pharmazeutischen Industrie. Zu den Kernprodukt-
kategorien gehdren Diabetes, Krebs, Impfstoffe und die Akutversorgung in Spitélern. Infolge der
Bestellung eines Nachfolgers zur Leitung der OPEX-Organisation von PharmaH wurde befunden,
die gegenwirtigen Verbesserungsaktivititen des Produktionsnetzwerkes zu beleuchten. Es wurde
offensichtlich, dass in jeder Fertigungsstétte ein anderer Ansatz verfolgt wurde sowie dass es dem
Unternehmen an einem einheitlichen Denkrahmen fehlte. Angesichts dieser Erkenntnis beschloss
PharmaH die Konzeptionierung eines Produktionssystems («LPS-H»), das zum einen eng auf die
tibergeordnete Unternehmensstrategie zur Erzielung einer hohen Qualitét, kurzer Lieferzeiten und
niedriger Kosten abgestimmt sein sollte. Zum anderen sollte mithilfe von LPS-H ein einheitliches
Bild dartiber geschaffen werden, welche Fahigkeiten, Verhaltensweisen und kulturelle Besonder-
heiten innerhalb von PharmaH kiinftig entwickelt werden miissen. LPS-H wurde unter Beachtung
brancheninterner Beispiele konzipiert und nachjustiert. Dariiber hinaus wurden externe Experten

in den Entwicklungsprozess involviert.

Das LPS-H begreift fiinf Elemente ein: «Stabilitit», «Kaizen», « Eingebaute Qualitdt und Effizienz
(Jidoka)», «Just-in-Timey» und «Menscheny. Das Element Stabilitdt bildet die Grundlage des Sys-
tems, mit der Absicht, Engpésse und Prozessstorungen sichtbar zu machen sowie eine Kultur der
schnellen Problemlosung tiber alle Organisationsebenen zu errichten. Die drei zugrundeliegenden
Prinzipien «Leistungsstandardsy, « Prozessstandards» sowie « Problemlésung und Unterstiitzung
im Shop Floory zielen sonach darauf ab, die Stabilitdt des Gesamtsystems aufrechtzuerhalten, um
Kundenanforderungen konsequent erfiillen zu konnen. Das Element Kaizen beschirmt das Prinzip
«Kaizen-Struktury, welches die Institution eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses fiir alle
Bereiche fordert. Uberdies verhelfen das Element Eingebaute Qualitiit und Effizienz (Jidoka) und

die zugrundeliegenden Prinzipien «Prozessdesign (Standardisierte Arbeit)» sowie «Anhalten und



benachrichtigen» der Gestaltung fehlerfreier, effizienter und kundenorientierter Prozesse. Ferner
intendiert das Element Just-in-Time inkl. der Prinzipien «Kundennachfrage», «Heijunka», « Kon-
tinuierlicher Fluss» sowie «Pull System» die Abstimmung des Material- und Informationsflusses
auf die Geschwindigkeit der Kundennachfrage. Infolgedessen resultiert dies idealerweise in einem
hochgradig nivellierten und konstanten Fluss, der einen Ausgleich des Ressourceneinsatzes in der
Fertigung gestattet. Zuletzt dient das Element «Menscheny respektive das Prinzip «Leistungsfi-
higkeit der Menscheny zur Schulung sowie Befdhigung des Betriebspersonals von PharmaH. Aus
Firmensicht ist ein starker Einbezug der Mitarbeitenden auf Shop Floor-Ebene als auch eine enge
Verbindung zu den Fiihrungskriften unabdingbar, um rasch und effektiv Probleme zu eskalieren,

die nicht allein vom Betriebspersonal gelost werden kdnnen.

Als ein weiterer Bestandteil von LPS-H erlaubt ein eng darauf abgestimmtes Reifegradmodell die
Beurteilung von Standorten betreffend die Implementierung von Prinzipien. Durch die Definition
von Reifegraden wird es von den Produktionswerken zugleich als Instrument zur Zielsetzung und
Entscheidungsfindung verwendet. Die Standortmaturitdt wird in LPS-H in sechs Stufen unterteilt.
Stufe 0 legt einen Zustand fest, in welchem erste Massnahmen implementiert sowie grundlegende
Leistungsverbesserungen erzielt werden. Auf Stufe 1 werden wiederum laufend Verbesserungs-
projekte lanciert sowie erste kulturelle Verdnderungen sichtbar. Reifestufe 5 bildet einen Zustand,
der von sdmtlichen Standorten anzustreben, jedoch geméss PharmaH von keinem zu erreichen ist.
Die hochste Reifestufe reprisentiert eine Reihe idealtypischer Verhaltensweisen und Féhigkeiten,
welche den Standorten als Leitbild auf dem Weg der kontinuierlichen Verbesserung dienen sollen.
Nach eigenen Angaben befindet sich eine Vielzahl der Produktionswerke von PharmaH zwischen
Stufe 0 und Stufe 1, die reiferen Standorte wiederum auf Stufe 2. In der Vergangenheit tendierten
insbesondere die wenig entwickelten Werke, ihre Maturitit hoher einzuschitzen als diese in Wirk-
lichkeit war. Das Reifemodell bot gewisse Interpretationsspielrdume, die von einigen Fertigungs-
statten konsequent ausgenutzt wurden. Infolgedessen wurde das Assessment nachjustiert und eine
aktive Partizipation vonseiten des globalen OPEX-Teams als obligatorisch befunden. Heute stellt
die Maturitatsbeurteilung ein hilfreiches Medium dar, um wertvolle Gespriache mit den Standorten
zu fithren und Opportunitéten auf systematische Weise zu identifizieren. In der Zwischenzeit sind
alle Standorte beurteilt worden. In Zukunft soll die Granularitét der Reifegrade gesteigert werden,
um dem Vorhaben eine hohere Reliabilitét zu verleihen. Ferner wird es als konsistentes Mittel zur
Leistungsmessung zusammen mit Leistungsindikatoren eingesetzt werden. Ultimativ soll sich die
Anwendung nicht ausschliesslich auf den firmeneigenen Wertschopfungsverbund limitieren, son-

dern auch strategische CMOs einbeziehen, die PharmaH gezielt weiterentwickeln mochte.
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Pharmal

Pharmal ist ein in Japan anséssiges Pharmaunternehmen, das auf eine traditionsreiche Geschichte
von {liber zwei Jahrhunderten zuriickblickt. Das forschende, weltweit titige Industrieunternehmen
setzt tiber USD 30 Mrd. um und beschéftigt rund 50'000 Mitarbeitende. Der F&E-Fokus liegt auf
den Therapiebereichen Onkologie, Gastroenterologie, seltene Krankheiten, Neurowissenschaften,
Plasmabasierte Therapien sowie Impfstoffe. Pharmal ist infolge verschiedener Akquisitionen und
Fusionen in den letzten Jahren zu einem der weltweit filhrenden Pharmaunternehmen aufgestiegen
und betreibt heutzutage einen Wertschopfungsverbund von tliber 20 global verteilten Produktions-

werken.

Zu den Eigenschaften des OPEX-Programmes von Pharmal zdhlen: «Agily, «Innovativy, «Leany,
«Lokal und globaly, « Verbundeny und «Energetisierty. Damit beabsichtigt das Unternehmen die
Realisierung von stabilen Prozessen, schnellen Entscheidungen, kreativen und anpassungsfahigen
Innovationen, wertschopfenden und verlustfreien Abldufen sowie laufenden Verbesserungen. Das
OPEX-Programm wird nach Angaben von Pharmal so lokal wie mdglich respektive so global wie
notig gehalten. Im Zentrum des Interesses steht der Aufbau einer standort- und funktionsiibergrei-
fenden Arbeitsweise, in der zielstrebige, engagierte und von Pharmal geschitzte Personlichkeiten
Spass an der Arbeit und ihrem Arbeitsplatz haben. Im Vergleich zu OPEX-Ansétzen von anderen
Unternehmen der pharmazeutischen Industrie bildet der Einsatz digitaler Technologien eines der
Herzstiicke des OPEX-Programmes von Pharmal. Bahnbrechende Technologietreiber wie Cloud-
und Cyber-Sicherheit, autonome Roboter und intelligente Maschinen, additive Fertigungsverfah-
ren, erweiterte Realitét, industrielles Internet sowie Big Data Analytics sollen mittelfristig zu einer

Effizienz- und Leistungssteigerung sowie zur Biindelung kollektiven Wissens fiithren.

Nach eigenen Angaben von Pharmal besitzt das Unternehmen ein weiches Produktionssystem (im
Folgenden «LPS-I»). Dieses ist so konzeptualisiert worden, dass es eine exhaustive Klassifikation
von Systemen, Prinzipien, Methodiken und Werkzeugen bietet, welche nach dem Verstindnis von
Pharmal eine Verbesserung der Leistungsfahigkeit vom Wertschopfungsverbund sichern sollten.
Die Implementierung der zugrundeliegenden Elemente respektive deren Umsetzungssequenz ist
jedoch nicht vonseiten der Konzernleitung von Pharmal vorgeschrieben. Wie das LPS-I schluss-
endlich von den Produktionsstandorten adoptiert wird, fallt allein unter deren Verantwortung und
Kompetenz. Dank der dusserst umfassenden und granularen Informationen bietet LPS-I eine gute
Orientierungshilfe auf dem Weg zur kontinuierlichen Verbesserung. Insgesamt enthilt das LPS-I
sieben Dimensionen und 34 Subdimensionen, aufgeteilt in drei iibergeordneten Kategorien. Dazu
begreift jede der Subdimensionen eine Vielzahl an sogenannten Themen, die in operationalisierter
Form fiir ein optimales Verstdndnis sorgen. Auf eine Aufzidhlung und Diskussion sdmtlicher den
Subdimensionen darunterliegenden Themen wird an dieser Stelle verzichtet, da diese im Rahmen

der nachfolgenden Fallstudienanalyse in Kapitel 3.4.2 implizit behandelt werden.



Die drei iibergeordneten Kategorien von LPS-I lauten: «Betriebssysteme», «Management-Infra-
struktury und «Denkweisen und Verhaltensweiseny. Auf der nichsttieferen Hierarchieebene um-
fasst die Kategorie Betriebssysteme die fiinf Dimensionen «Produktiony, «Supply Chainy, « Tech-
nik», «Qualitdty und «Umwelt, Gesundheit und Sicherheity. Weiterhin umschliesst die Kategorie
Management-Infrastruktur die drei Dimensionen «Strategiey», « Managementsystemey sowie « Or-
ganisationale Fihigkeiteny. Die Kategorie Denkweisen und Verhaltensweisen zahlt letztlich eine
einzelne gleichgenannte Dimension. Eine Hierarchiestufe tiefer enthilt die Dimension Produktion
die Subdimensionen «Kontinuierlicher Flussy, «Flexibilitit», « Produktive Kapazitdity», « Prozess-
kontrolley und «Produkttechnologie». Zu den Subdimensionen von Supply Chain gelten «Liefer-
planungy, « Verkaufs- und Betriebsplanungy, «Lieferiiberpriifung» und «Vertrieb und Logistiky.
Dariiber hinaus umgreift Technik die Subdimensionen «Technologie und Anlageny, « Wartungy,
«Automatisierungy, «Energieeinsparungy, «Anlagenstandardy und « CAPEX». Qualitdt umfasst
die Subdimensionen «Qualititsmanagementy sowie «Exzellenz im Labory. Die letzte Dimension
der Kategorie Betriebssysteme beinhaltet Umwelt, Gesundheit und Sicherheit die Subdimensionen
«EHS-Verwaltung» und « EHS-Praktikeny. In der darauffolgenden Kategorie besteht Strategie aus
den Suddimensionen «Mission, Vision, Priorititeny sowie « Wettbewerber und Branchentrendsy.
Zusitzlich beherbergt Managementsysteme die Subdimensionen «Planungy, « Metriken und Leis-
tungsmanagementy, «Sitzungskultury, « Verbesserungsmethodologie», « Visuelles Managementy,
«Risikomanagement» und «Standardisierung und Standard-Betriebsverfahreny. Organisationale
Féhigkeiten umrahmt die Subdimensionen «Ressourcen und Fdihigkeiten», « Talentmanagementy
sowie «Schnittstellen und Zusammenarbeity. In der letzten Kategorie begreift die gleichgenannte
Dimension Denkweisen und Verhaltensweisen letztendlich die Subdimensionen «Kontinuierliche

Verbesserungy, «Anderungsmanagementy» sowie «Fiihrungsstil und -verhalteny.

Im Vergleich zur Mehrheit pharmazeutischer Produktionssysteme, nimmt die Konzernleitung von
Pharmal mittels LPS-I keine unmittelbare Messung des Implementierungsgrades und Maturitit in
den Standorten vor. Das im Rahmen von LPS-I erarbeitete Assessment wird den Fertigungsstétten
allein als Instrument zur Selbsteinschétzung ihrer Position zur Verfligung gestellt. Die Bewertung
wird nicht vom globalen OPEX-Team begleitet, die Bereitstellung der Resultate erfolgt ausdriick-
lich auf freiwilliger Basis. Durch dieses Prozedere soll unnétige Biirokratie vermieden sowie dem
Leitbild des Programmes von Pharmal — «so lokal wie moglich, so global wie ndtig» — Rechnung
getragen werden. Im konzipierten Assessment wird fiir jedes Thema — das LPS-I enthilt insgesamt
127 Themen — ein Zielzustand definiert. Damit haben die Fertigungsstandorte die Moglichkeit zu
priifen, ob sie den vorgegebenen Verhaltens- und Arbeitsweisen gerecht werden. Die Ergebnisse
der Beurteilung werden in einem Spinnennetzdiagramm visualisiert und enthalten — falls vorhan-
den — einen Vergleich zwischen der gegenwirtigen und vergangenen Positionierung als Indiz fiir
die relative Verdnderung des Produktionswerkes im Verlauf der Zeit. Diesbeziiglich beabsichtigt
Pharmal, zunéchst die «richtigen» Grundlagen im Wertschopfungsverbund zu etablieren und den
Werken eine strukturierte und klare Orientierungshilfe darzubieten.
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Um den Fertigungsstitten dennoch eine klare Entwicklungsrichtung vorzugeben sowie fiir deren
Einhaltung zu sorgen, macht die Unternehmung von einem ausgefeilten Trainingsprogramm Ge-
brauch. Im Rahmen von LPS-I schult das globale OPEX-Team von Pharmal in jedem Betrieb ein
lokales Team von ungeféhr 10 bis 15 sogenannten «Verdnderungsagenten». Diese Agenten tragen
wiederum die Verantwortung, die angeeignete Fachexpertise innerhalb des eigenen Standortes zu
verbreiten respektive Verbesserungsprojekte aktiv voranzutreiben. Innerhalb eines lokalen Teams
kommt einem «Verdnderungsfiihrer» die Rolle eines Primus inter Pares zu. Dieser bildet vor allem
hinsichtlich der mit LPS-I verbundenen Zertifizierung der Verdnderungsagenten eine bedeutende
Verbindung zum globalen OPEX-Team. Mit Einfiihrung von LPS-I werden die Agenten nicht nur
geschult, sondern ebenfalls nach bestimmten Kriterien bemessen und zertifiziert. Dazu wurde eine
Kompetenzmatrix entwickelt, mit welcher die Sachkenntnisse sowie die damit geleisteten Nutzen
der einzelnen Agenten beurteilt werden. Die Kompetenzen sind dabei in vier Niveaus operationa-
lisiert. Das tiefste Niveau bestitigt, dass ein Verdnderungsagent eine theoretische Ausbildung fiir
das Modul erworben hat. Niveau 2 bescheinigt, dass ein Agent ein Verbesserungsprojekt begleitet
hat, in welchem das konkrete Modul in einer realen Praxissituation eingesetzt wurde. In Niveau 3
wird zertifiziert, dass ein Verdnderungsagent ein Modul im Rahmen eines Praxisprojektes selbst-
staindig umgesetzt hat, wobei dokumentierbare Nachweise vorliegen miissen. Das oberste Niveau
wird von Verdnderungsagenten erst dann erreicht, wenn sie andere Agenten unterstiitzen, einzelne
Module in realwirtschaftlichen Verbesserungsprojekten erfolgreich umzusetzen. Die Aufgabe des
Verdnderungsfiihrers besteht darin, die Kompetenzen sowie Expertise der Agenten fortlaufend zu
verbessern. Bei Bedarf leistet das globale OPEX-Team Hilfestellung in Form von Bootcamps und

Préasenzfortbildungen.

Pharmal legt grossen Wert darauf, die Fihigkeiten und Reife der lokalen Teams hinsichtlich einer
autonomen Arbeitsweise und einer laufenden Selbsteinschéitzung aufzubauen. Diesbeziiglich wird
nicht verlangt, dass die werksinternen Verdnderungsagenten sdmtliche Kompetenzen und Module
hundertprozentig beherrschen. Pharmal beabsichtigt damit vor allem, Hilfestellung bei Problemen
und Fragen zu leisten sowie die Fachkenntnisse und Verhaltensweisen der Agenten im Sinne einer
kontinuierlichen beruflichen Weiterbildung zu festigen. Mit Einfiihrung dieses Trainingsprogram-
mes wurde das Green und Black Belt Konzept entfernt. Eine weitere Aufgabe der lokalen Agenten
und des globalen OPEX-Teams von Pharmal liegt in der Identifikation und Entfernung derjenigen
Themen, Werkzeuge und Module, welche im Wertschopfungsverbund keinerlei Verwendung fin-
den. Pharmal mochte damit sicherstellen, dass nur diejenigen Hilfestellungen dargeboten werden,
die auch tatsidchlich bendtigt werden und einen Mehrwert fiir die Organisation leisten. Das eigene
Produktionssystem infrage zu stellen und schlanker zu gestalten, stellt nach Pharmal ebenso einen

wichtigen Bestandteil der kontinuierlichen Verbesserung dar.



PharmalJ

Pharmal ist ein weltweit tdtiges Pharma- und Medizintechnik-Unternehmen mit Sitz in den USA.
Sein Kerngeschift liegt in der Erforschung, Entwicklung, Herstellung sowie Kommerzialisierung
von Arzneimitteln aus Humanmedizin und Veterindrmedizin, sowie in den Bereichen Diagnostik,
medizinische Gerite und klinische Erndhrung. Pharmal ist in {iber 150 Landern tétig, beschiftigt
mehr als 100'000 Mitarbeitende und erwirtschaftet einen Umsatz von tiber USD 30 Mrd. iiber alle
Unternehmensdivisionen hinweg. Pharmal blickt auf eine langjéhrige Geschichte und Expertise

der kontinuierlichen Verbesserung zurtick.

Kurz nach der Jahrtausendwende wurde ein formalisiertes Programm zur integrierten Geschifts-
planung ins Leben gerufen, das auf einen Zusammenschluss der kommerziellen Abldufe mit der
Produktion abzielte, indem es die Anwendung einer Reihe von Schliisselgeschéftsprozessen an
beiden Enden der Lieferkette einfiihrte. Aufgrund der damit erzielten Verbesserungen sowie der
Tatsache, dass mehrere Benchmarks Spielraum fiir weitere Leistungssteigerungen offenbarten,
wurden zwei zusitzliche Verbesserungsprogramme — unter Einbezug von Lean Production- sowie
Six Sigma-Konzepten — implementiert. Diese wurden jedoch nicht integriert, sondern unabhéngig
voneinander ausgefiihrt. Unter der Devise «Effektiv werden» sollte das initiale Programm zur
integrierten Geschéftsplanung nach wie vor die Priorisierung und Festlegung einer gemeinsamen
Agenda mit einem Satz integrierter Plane erstreben. Zudem sollte das Lean Production-Konzept
unter dem Leitspruch «Effizient werden» zu einer Optimierung der Produktivitdt sowie Produkt-
qualitit beitragen, indem jegliche Verschwendung im Wertstrom folgerecht identifiziert und eli-
miniert wird. Schliesslich sollte das Six Sigma-Konzept unter dem Motto «Konsistent werden»
der Messung und Reduzierung von Prozessvariationen mittels methodischer Problemldsungstech-

niken und statistischer Werkzeuge verhelfen.

Den néchsten, entscheidenden Meilenstein von Pharmal auf dem Weg zu Operational Excellence
markierte die Entwicklung eines ganzheitlichen Produktionssystems («LPS-J»), das samtliche bis
dahin isolierte Verbesserungsbemiihungen iiber einen integrierten Ansatz systematisieren sowie
harmonisieren sollte. Das LPS-J wurde in rund fiinf Monaten von einer funktionsiibergreifenden
Werksgruppe entwickelt. Daraufhin folgten weitere fiinf Monate zur Erprobung, Pilotierung und
Nachjustierung. Bei der Konzeptualisierung von LPS-J wurden frei verfiigbare Dokumentationen
sowie Literaturquellen hinzugezogen. Nach mehreren Iterationsschleifen wurde ein Katalog von
42 aussagekriftigen Prinzipien aufgestellt. Zur deutlichen Akzentuierung des Verstdndnisses von
Pharmal einer hochintegrierten Unternehmensfiihrung und Lieferkette, wurden die 42 Prinzipien
darauthin entlang des Wertstromes in sechs Dimensionen strukturiert: « Organisieren», « Planeny,
«Beschaffeny, «Produziereny, «Liefern» und «Verbessern». Das LPS-J wiirdigte, dass Exzellenz
innerhalb eines Produktionswerkes eine End-zu-End-Kompetenz fiir Wertstrome bildet und dass
die Fertigungsstitten als Teilsysteme eines ganzheitlichen Systems von der Verfiigbarkeit praziser

Nachfrageprognosen und eines zuverlédssigen, reaktionsfahigen Lieferantennetzwerkes abhédngen.
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Die Dimension Organisieren umfasst die Prinzipien «Engagement», « Verdnderungsprozess und
-kultury, « Kommunikationy», «Ausbildungs- und Trainingsprogrammy, «Fdhigkeiten zur stetigen
Verbesserungy, «Befihigung und Entscheidungsfindungy, « Teamarbeity, « Training und Multi-
funktionalitity sowie « Wertstromorganisationy; die Dimension Planen die Prinzipien «Vision,
Auftrag und Strategie», «Lean-Standortaktionsplan und Geschdftsplan-Integration», «Balanced
Scorecardy, «Zielsetzungy, «Integrierte Verkaufs- und Betriebsplanungy, «Kapazitditsplanungy,
«Instandhaltungs-Exzellenzy» sowie «Einfiihrung neuer Produktey; die Dimension Beschaffen die
Prinzipien «Lieferantenvereinbarungy, «Lieferantenpartnerschafty, «Lieferantenterminierungy,
«Lieferantenleistungy, «Digitale Beschaffungy sowie «Strategische Beschaffungy; die Dimension
Produzieren die Prinzipien «Nachfrage-Bearbeitungy, « Bestellmengeny, « Terminplanungy, « Be-
standsfiihrungy, «Anlageneffizienzy, «Richtig beim ersten Maly sowie «Soziale und é6kologische
Verantwortungy; die Dimension Liefern die Prinzipien «Kundenwert-Identifikation», «Kunden-
Fokusy, «Kundenzusammenarbeity sowie «Kundenzufriedenheity; die Dimension Verbessern die
Prinzipien «Umfeld fiir kontinuierliche Verbesserungy, «ldeengenerierungy, «ldentifikation von
Verschwendung und Wertstromanalysey, «5S und standardisierte Arbeity, «Leistungsmetrikeny,
«Visuelles Leistungsmanagementy», « PDCA» sowie «Statistische Prozesskontrolle und Reduktion

der Variabilitdty.

Im Hinblick auf die Reifegradmessung beschreibt das LPS-J vier Maturittsstufen: « Fundamenty,
«Standort-Exzellenzy, «Supply Chain Exzellenzy sowie «Marken-Exzellenzy. Die grundlegenden
Stufen Fundament und Standort-Exzellenz betonen Verbesserungen und die Integration zwischen
Funktionen und Wertstromen innerhalb der Grenzen eines Fertigungsstandortes. Die reifen Stufen
Supply Chain Exzellenz sowie Marken-Exzellenz akzentuieren Optimierungen und die Integration
mit Partnern ausserhalb der Grenzen der Produktionswerke. Im Verlauf des Reifeprozesses riickt
der strategische Fokus damit auf ein End-zu-End-Management der Marken. Fiir jede dieser vier
Reifegradstufen bietet das LPS-J ausfiihrliche Beschreibungen, was Exzellenz hinsichtlich der 42
Prinzipien bedeutet. Gemédss Pharmal bietet dieser Ansatz zwei bedeutende Vorteile. Erstens wird
dadurch ein Standard fiir die Produktionsstandorte sowie die Bewertungsteams festgelegt. Infolge
detaillierter Reifegrad-Formulierungen wird die Subjektivitdt von personlichen Wertschdtzungen
und im Umkehrschluss potenzielle Messfehler reduziert. Zweitens bietet der hohe Detaillierungs-
grad ein gemeinsames Anspruchsniveau fiir simtliche Akteure entlang des Wertstromes und einen

Fahrplan fiir die kontinuierliche Verbesserung der Fertigungsstétten.

Die Maturititsbewertung folgt einem simplen visuellen Prinzip. Ein griines Hékchen in einem der
Abschnitte bedeutet, dass sdmtliche Anforderungen erfiillt werden und Beispiele dafiir vorliegen.
Ein gelber Pfeil deutet an, dass mindestens eine der Anforderungen in einem der Abschnitte erfiillt
wird. Ein rotes «X» offenbart, dass in einem Abschnitt keine Praxisbeispiele vorliegen. Die Reife
eines Standortes wird aggregiert und automatisiert berechnet. Den Werken wird ein Beurteilungs-
bogen zur Verfligung gestellt, anhand dessen sie eine fortlaufende Inspektion ihrer Positionierung

vornehmen kénnen. Des Weiteren erfolgt im jdhrlichen Rhythmus eine externe Beurteilung durch



ein Team bestehend aus Vertretern der globalen Organisation als auch anderer Werke. Die Audits
erstrecken sich generell {iber drei Tage und umfassen zwei bis vier Personen. Die Vorbereitungen
seitens der Fertigungsstandorte beginnen vier bis sechs Wochen vor der eigentlichen Beurteilung.
Mit Abschluss des Audits wird dem Werksleitungsteam eine zusammenfassende Dokumentation
der Bewertungsresultate zugesandt. Ergénzt werden diese durch anschliessende Telefonkonferen-

zen und zukiinftige Besichtigungen vor Ort.

PharmakK

Pharmak ist ein weltweit titiges Biopharmaunternehmen, welches innovative Arzneimittel in den
Therapiebereichen Onkologie, Immunologie sowie Herz-Kreislauf- und fibrotischen Krankheiten
erforscht, produziert und vermarktet. Mit {iber 25'000 Mitarbeitenden erwirtschaftet der amerika-
nische Konzern einen Umsatz von mehr als USD 25 Mrd. pro Jahr. Im letzten Jahr beschloss das
Unternehmen, sein Produktionssystem zu novellieren. PharmaK war zum Schluss gelangt, dass
das bestehende System nicht mehr den verdnderten Markt- und Umfeldbedingungen geniigte. Um
das ganze Potenzial von PharmakK auszuschdpfen, brauchte es eine neuartige Infrastruktur, welche
die zugrundeliegenden Handlungs- und Arbeitsweisen nachhaltig transformiert sowie eine Kultur
der Exzellenz innerhalb der gesamten Unternehmensorganisation fordert. Das neue Produktions-
system («LPS-K») sollte den libergeordneten Zweck sowie die Vision und Werte der Organisation

auf wirksamer Art und Weise unterstiitzen.

Das LPS-K bildet ein auf die Shingo-Methodologie angelehntes Produktionssystem, welches nach
eigenen Angaben von Pharmak drei erfolgskritische Philosophien impliziert: Unternehmenswerte
stellen Prinzipien dar, welche das Handeln steuern (1). Ideale Verhaltensweisen fiihren zu idealen
Resultaten (2). Systeme treiben wiederum ideale Verhaltensweisen an (3). Pharmak versteht unter
Operational Excellence keine Ansammlung von Werkzeugen oder Methodiken, sondern vielmehr
eine tiefgriindige kulturelle Bewegung, die einen nachhaltigen Wandel der unternehmensinternen

Denk-, Verhaltens- und Arbeitsweisen induziert.

Das LPS-K ist in drei Subsysteme unterteilt: Das Managementsystem, das technische sowie das
soziale System. Das Managementsystem dient dazu, ein tiefes Verstdndnis des Kundenwertes zu
verschaffen. Es dient der organisatorischen Ausrichtung des Betriebes auf strategische Prioritdten,
es bewirkt eine Plattform fiir eine effektive Kommunikation und es visualisiert die angemessenen
Indikatoren auf den richtigen Ebenen, um Probleme sichtbar zu machen. Das Managementsystem
umfasst die vier Prinzipien «Effektive Messung und Managementy, «Strategische Ausrichtung und
Exekution», «Digitale Befihigung» sowie «Lean Organisationsdesigny. Unter Zuhilfenahme des
technischen Systems wird erreicht, dass Prozesse gestaltet und Ressourcen eingesetzt werden, um
die Wertschopfung zu maximieren respektive um die Verluste zu minimieren. Die fiinf Prinzipien
des technischen Systems sind nach PharmakK so konzipiert, dass sie auf spezifische Probleme und
Situationen in allen Arbeitsbereichen eingehen konnen: «Standardisierte Arbeit», «Strukturierte

Problemlosungy, « Wertstrommanagementy, «Anlagen- und Arbeitsproduktivitdt» und «Produkt-
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und Prozessrobustheity. Abschliessend zielt das soziale System darauf ab, die gewiinschten Denk-
und Verhaltensweisen sowie Fahigkeiten aufzubauen, um eine Exzellenzkultur zu erschaffen und
einen nachhaltigen Erfolg zu gewédhrleisten. Zum einen erhalten die Fiihrungskréfte zielgerichtete
Coachings, um die kontinuierliche Verbesserung proaktiv voranzutreiben. Zum anderen wird das
Betriebspersonal mit den ndtigen Fahigkeiten ausgestattet, um tdgliche Probleme ohne Eingreifen
der Vorgesetzten 16sen zu konnen. Dazu verhelfen die Prinzipien «Entwicklung von Fdhigkeiteny,

«Lean Fiihrungsdenkweisey», « Wissensmanagementy sowie «Anderungsmanagementy.

PharmaK erarbeitet gegenwartig fiir jedes Prinzip von LPS-K Playbooks und dhnliche technische
Dokumentationen, die auch vergangene Anwendungsfille enthalten. Fiir den Fall, dass optimierte
Standards im Wertschopfungsverbund entwickelt werden, sollen diese rasch erfasst, iibernommen
sowie erneut ausgerollt werden. Damit beabsichtigt Pharmak eine hochgradige Standardisierung
und Konsistenz entlang des gesamten Netzwerks. Jedes Subsystem von LPS-K begreift ein abge-
stimmtes Maturititsmessmodell ein, welches der Klassifizierung von Werken in Reifegrade dient
und demzufolge einen Fahrplan zu iiberlegenen Systemen, Werkzeugen, Verhaltensweisen sowie
Resultaten darbietet. Das Maturitdtsmess- wird durch ein Leistungsmodell verstirkt, das objektive
Kennzahlen beinhaltet. Durch die Kombination von qualitativen und quantitativen Kriterien wird
ein abgerundetes Bild vermittelt, wodurch ein Vergleich zu anderen firmeninternen oder -externen
Produktionswerken ermdglicht wird. Die Umsetzung von LPS-K wird durch eine neu gegriindete
Gemeinschaft von Fiihrungskriften und «Agenten des Wandels» unterstiitzt und gefordert. Dieses
Netzwerk soll als Matrixorganisation {iber alle Standorte und Funktionen hinweg schrittweise im-
plementiert werden, so dass die begehrte Kultur der Exzellenz innerhalb von PharmaK sukzessive

ausgebaut wird.

PharmaL

PharmalL ist ein in Grossbritannien anséssiges biopharmazeutisches Unternehmen. Die Therapie-
bereiche der Forschungsarbeit von PharmaL beinhalten Onkologie, Atemwegs-, Herz-Kreislauf-,
Nieren- und Stoffwechselerkrankungen, Entziindungen, Autoimmunitit, Infektionen, Impfstoffe
als auch Neurowissenschaften. Das Unternehmen beschéftigt weltweit tiber 60'000 Mitarbeitende
und erwirtschaftet einen Umsatz von mehr als USD 20 Mrd. pro Jahr. Zum Produktionsnetzwerk

zdhlen iiber 25 spezialisierte Fertigungsstitten.

Das Pharmaunternehmen konzeptualisierte das erste Produktionssystem («LPS-Ly) im Jahr 2006.
Das LPS-L ist seitdem mehrfach iiberarbeitet worden. Die fritheren Versionen legten den Schwer-
punkt auf technische Einzelheiten, wie z. B. Mitarbeitende Probleme zu 16sen haben oder wie die
Wertstromanalyse zu verwenden ist. In der gegenwértigen Version von LPS-L sind insbesondere
soziale Fiihrungs- und Verhaltungsaspekte stirker in den Vordergrund geriickt. Dariiber hinaus
ist eine Beurteilungssystematik fiir einen intensiven Wissens- und Erfahrungsaustausch innerhalb
des eigenen Produktionsverbundes konzipiert worden. Diese wird nach Ausfiihrung der einzelnen

Elemente von LPS-L detaillierter beschrieben. Wichtig zu erwéhnen ist auch der Sachverhalt, dass



den Fertigungsstdtten eine hohe Flexibilitdt vonseiten der Konzernfithrung von Pharmal. geboten
wird, welche Prinzipien in welcher Sequenz zu vollziehen sind, wobei die Aufrechterhaltung einer

hohen Stabilitét stets zu priorisieren ist.

Das LPS-L enthilt sieben Dimensionen sowie 26 Prinzipien. Zu Ersteren gehoren « Kundenfokus»,
«Standardisierte Arbeitsweiseny, « Verlusteliminierungy, « Kontinuierliche Verbesserungy, «Just-
in-Timey, «Richtig von miry sowie «Prozesszentrierte Fiihrung und Teamarbeit». Die Dimension
Kundenfokus umschliesst die Prinzipien «Kunden und Lieferanten versteheny, « Management von
Kundenbeschwerdeny, «Stimme des Kunden» sowie «Meetings mit Kunden und Lieferanteny; die
Dimension Standardisierte Arbeitsweisen die Prinzipien «Management von Geschdftsprozesseny,
«Lean-Fiihrungswerte und -Fiihrungsverhalten», « Ressourcenausgleich von Unterstiitzungsfunk-
tioneny, «Ausgleich von Linienbetreiberny, « Produktionskarten», «Kontinuierliche Verbesserung
der standardisierten Arbeity und « TPM-Hausy; die Dimension Verlusteliminierung die Prinzipien
«Olffice-5S und Produktionsorganisation», «Arbeitsplatz-5S und Organisation», «Visuelles Leis-
tungsmanagementy» sowie « Organisation und Standards von Umriistungeny; die Dimension Kon-
tinuierliche Verbesserung die Prinzipien « PDCA» und «Problemlosung und Gegenmassnahmeny;,
die Dimension Just-in-Time das Prinzip «Fluss, Rhythmus und Pull der Produktey; die Dimension
Richtig von mir das Prinzip «Richtig von mir (Andon)»; die Dimension Prozesszentrierte Fiihrung
und Teamarbeit die Prinzipien «Strategische Planungy, «Strategieumsetzungy, « Lean-Fiihrungy,
«Mehrschicht-Audit (Prozessbestitigung)», « Problemlésung und kontinuierliche Verbesserungy,

«Lean-Bewusstsein und -Bildung» sowie «Kompetenzmatrix».

Das LPS-L beinhaltet auch eine Maturitidtsbeurteilung. PharmalL benennt diese «Review», um sie
nicht in der Form eines rigorosen Kontrollaudits zu positionieren, sondern vielmehr, um dem Pro-
duktionsnetzwerk zu verstehen zu geben, dass es sich dabei primir um eine Unterstiitzungshilfe
handelt. Durch diese beabsichtigt Pharmal., den Werken die Moglichkeit zu geben, ihre Position
nachzuvollziehen, dariiber zu reflektieren, wie die eigene Wettbewerbsfahigkeit gesteigert werden
kann, respektive mittels Schulungen und Coachings die Fahigkeiten und Kompetenzen der werks-
internen Belegschaft effektiv zu fordern. Die Methodologie umschliesst je Prinzip zwei bis sechs
Fragen sowie vorgefertigte Antworten auf einer 5-Punkte-Skala. Darunter verbergen sich die fiinf
Reifegrade «Kein Rating», « Grundstufe», «Mittelstufe», « Fortgeschritten» sowie «ldealzustandy.
Der hochste Reifegrad Idealzustand reprisentiert dabei einen Status, der kaum von einem Standort

erreichbar, jedoch von sdmtlichen Fertigungsstitten anzustreben ist.

In den ersten Jahren merkte Pharmal, dass leistungsstarke Werke eine ehrliche und unverfélschte
Selbsteinschdtzung vornahmen, wihrend schwéichere Standorte dazu tendierten, ihre Maturitit zu
tiberschitzen. Als Antwort darauf wurde mit einer neu konzipierten Peer-Review ein stringenterer
Ansatz eingefiihrt, der konsistente Resultate und ein einheitliches Verstindnis herbeifiihren sollte.
Zudem wurde die Formulierung der verschiedenen Reifegrade geschérft, um den Interpretations-
spielraum weitestgehend zu minimieren. Die Wertung sollte fortan durch ein spezialisiertes Team

gleichrangiger Rezensenten in einem sich jéhrlich wiederholenden Zyklus vorgenommen werden.
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Die Begutachtungsteams bilden heute nach wie vor einen ausgewogenen Mix von Vertretern aus
den global verteilten Produktionswerken und den zentralen Funktionen. Zur Gewahrleistung einer
hochgradig evidenzbasierten Objektivitdt, ist es ithnen jedoch nicht gestattet, die eigenen Werke
zu beurteilen. Die Resultate der Peer-Reviews stellen die einzigen Maturitdtseinschitzungen dar,
die Giiltigkeit fiir die Konzernleitung von PharmaL besitzen.

Fiir das Assessment wurde ein dreitdgiger Standardablauf konzipiert. Die Peer-Review startet mit
der Befragung des Werksleitungsteams im Hinblick auf die Strategieentwicklung und -umsetzung
sowie ihre Lean-Initiativen und -Ziele. Anschliessend wird das Assessment auf Shop Floor-Ebene
fortgefiihrt. In Fokusgruppen wird beurteilt, ob die angestrebten Verbesserungen auch tatsachlich
umgesetzt und im Arbeitsalltag nachweisbar sind. Geméss Angaben von Pharmal geht es darum,
verschiedene allgemeingiiltige Fragen — Sind visuelle Managementsysteme feststellbar, mit denen
Leistungsmetriken fortlaufend iiberpriift werden? Spiegelt sich die Kundennachfrage in der Ferti-
gung wider? Wie sind die Unterstiitzungsfunktionen auf den Produktfluss abgestimmt? Verstehen
die Prozessingenieure die Fertigungsprioritdten? Existiert eine starke Verbindung und ist ein reger
Informationsfluss zwischen Fithrungs- sowie Betriebspersonal vorhanden? Bieten Fiihrungskrifte
das Fertigungspersonal geniigend Zeit, um Probleme zu 16sen, oder erwarten sie es einfach? Wird
das Schulungsprogramm ordnungsgemaiss durchgefiihrt? Wie wird die Belegschaft dazu gebracht,
schlank zu operieren, Problemursachen zu identifizieren sowie rasch zu beheben? Wie werden die

richtigen Verhaltensweisen an den Tag gelegt? — zu beantworten.

Die dreitdgige Maturitdtsbeurteilung endet stets mit einem Feedback von den Rezensenten an das
Standortfiihrungsteam. Dabei werden die Resultate jedes einzelnen der 26 Prinzipien thematisiert.
Nach Pharmal resultieren daraus generell interessante Diskussionen, da die Standorte im Vorfeld
teils andere Resultate erwarten. Die meisten Fertigungswerke zeigen sich dennoch recht zufrieden
mit den Ergebnissen. Diesbeziiglich werden vor allem die drei intensiven Tage inkl. Befragungen,
Shop Floor-Besichtigungen, Workshops und Schulungen als ein sehr wertvoller Beitrag erachtet.
In der Vergangenheit wurden die Resultate des Assessments ausschliesslich mit den betroffenen
Werken geteilt. In der Gegenwart werden Teile davon innerhalb des weltweiten Wertschopfungs-
netzwerkes veroffentlicht. Um einen Peer-to-Peer-Austausch innerhalb von Pharmal. zu fordern,
werden Best Practices sowie grossartige Ergebnisse einzelner Standorte zu bestimmten Prinzipien
zur Verfiigung gestellt. Ungeniigende Resultate bleiben dagegen unverdffentlicht, um Fiihrungs-
krifte nicht unter Druck zu setzen und zweckwidrige Verhaltensweisen zu fordern. Nach Aussa-
gen von PharmaL hat sich dieser Ansatz im Lauf der vergangenen Jahre als besonders niitzlich
erwiesen. Derzeitig beabsichtigt das Pharmaunternehmen, diesen auf strategische Lieferanten und
CMOs zu erweitern.



PharmaM

PharmaM ist eine relativ junge Biotechnologiefirma, die innovative Humantherapeutika erforscht,
entwickelt, produziert und vermarktet. Der Erfolg von PharmaM griindet sich auf der Anwendung
der rekombinanten DNA-Technologie. Diese ermdglicht es, humane Proteine, z. B. Hormone oder
Monoklonale Antikorper mithilfe von Mikroorganismen herzustellen. Die von PharmaM vertrie-
benen Arzneimittel richten sich im Allgemeinen gegen Krankheiten, fiir die es lediglich begrenzte
Behandlungsmoglichkeiten gibt. Dariiber hinaus werden auch Medikamente kommerzialisiert, die
eine wirksame Alternative zu dem bieten, was sonst auf dem Markt verfligbar ist. Zu den zentralen
therapeutischen Bereichen des Unternehmens gehdren Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Onkologie,
Knochengesundheit, Neurowissenschaften, Nephrologie sowie Entziindungen. PharmaM hat sich
mit ihren effektiven Arzneimitteln zu einem der weltweit fiihrenden Biotechnologieunternehmen
entwickelt, welches mit circa 20'000 Mitarbeiter einen jdhrlichen Umsatz von tiber USD 20 Mrd.
erwirtschaftet. Das amerikanische Unternehmen betreibt heutzutage eine zweistellige Anzahl von

spezialisierten Produktionswerken auf der ganzen Welt.

Das Operational Excellence Programm von PharmaM wurde im Jahr 2007 ins Leben gerufen. Bis
heute hat das Programm verschiedene Phasen durchlaufen. Der initiale Fokus lag auf der Senkung
der Betriebskosten und der Verbesserung von Kernprozessen. Eine Grosszahl an Fithrungskriften
sowie Mitarbeitern wurden in Methoden und Instrumenten zur kontinuierlichen Verbesserung ge-
schult. In den Folgejahren ging das OPEX-Programm in eine Phase tiber, die auf den Aufbau einer
firmeniibergreifenden Infrastruktur zur Zuverlassigkeits- und Leistungsverbesserung abzielte. Zu
diesem Zweck wurde ebenso eine gemeinsame OPEX-Kultur formuliert, die sieben Dimensionen
umfasste: «Fiihrungsverhalteny, «Kontinuierliche Verbesserungy, «Systemdenkeny, « Problemlo-
sungy», « OPEX-Prinzipieny, «Zielausrichtung» sowie «Metriken und Ergebnisse». Anhand eines
eigens entworfenen Bewertungsverfahrens konnte PharmaM die Fortschritte der Fertigungswerke
und Funktionen auf dem Weg zum angestrebten Idealzustand messen. Das fiir die Beurteilung der
Standorte zustindige Team setzte sich aus Mitgliedern der Konzernleitung und der teilnehmenden
Fertigungsstdtten zusammen. Damit einher ging auch der Austausch bewihrter Praktiken und die

Veroftentlichung von erfolgreichen Implementierungsprojekten.

In der darauffolgenden Phase lag der Schwerpunkt der Bemiithungen in der Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der geschaffenen Programminfrastruktur. Damit verbunden erfolgte die Griin-
dung einer zentralen OPEX-Organisationseinheit, welche im Besitz des Programmes die schlanke
Transformation beschleunigen sowie die gegenseitige Zusammenarbeit weiter fordern sollte. Eine
der zentralen Aufgabenbereiche umfasste die Formalisierung und Synthese der OPEX-Prinzipien
zu einem formellen Produktionssystem. Damit dieses nicht allein auf theoretischen Uberlegungen
beruht, sondern ebenso positive Praxiserfahrungen der Organisation enthélt, sollten die Prinzipien
gemeinsam mit den Werken selektiert und konzeptualisiert werden. Das neue Produktionssystem
(«LPS-Mp) beinhaltet die 7 libergeordneten Prinzipien: «Personliche Verantwortung fiir eine si-

chere Arbeitsumgebung tragen», «Laufende Verbesserung vorlebeny, « Problemursachen finden
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und geeignete Massnahmen ergreifen, um ein Wiederaufireten zu verhinderny, « Beim ersten Mal
richtig ausfiihreny», «Anwendung geeigneter Instrumente zur Reduzierung von Verlusten und zur
Beseitigung von Prozessvariabilitity, «Bildung einer leistungsstarken und wissbegierigen Orga-
nisation» und «Kostenstrukturen verstehen und Massnahmen zur Beseitigung von Abweichungen
ergreifeny. Die Prinzipien von LPS-M wurden in der Form eines Playbooks dokumentiert und mit
erfolgreichen Praxisbeispielen laufend angereichert. Die Unterlagen wurden vom eigenen OPEX-

Team unter Einbezug globaler und werksinterner Funktionen erarbeitet.

Das LPS-M begriff ein Phasenmodell in sich, das zu einem friiheren Zeitpunkt entwickelt worden
war. Dieses besteht aus vier voneinander abhéngigen Phasen, die sich auf den Erwerb spezifischer
Féhigkeiten konzentrierten. Die Phasen der Transformation werden folgendermassen bezeichnet:
«Stabilitity, «Flussy, «Pully und «Integration». Ein Werk gilt als stabil, wenn es konsequent und
in Ubereinstimmung mit dem Produktionsplan Waren liefert. Dies wird erreicht, indem Leistungs-
unterschiede bei Arbeitskréften, Anlagen, Materialien und Methoden verringert werden. Ein Werk
hat Fluss erreicht, wenn es in der Lage ist, Fertigungs- und Lieferkosten durch die kontinuierliche
Eliminierung von Verschwendung nachhaltig zu reduzieren. Ein Werk hat Pull realisiert, wenn es
einen flexiblen und reaktionsfahigen Wertstrom bewerkstelligt hat, der eng der Kundennachfrage
folgt und mit geringen Bestdnden auskommt. Zuletzt hat ein Werk Integration erreicht, wenn es
Kollaborationen mit Zulieferern und Kunden unterhilt, in welchen gemeinsame Verbesserungen
erstrebt und geteilt werden. Zur Veranschaulichung des Sachverhaltes, dass sich ein Produktions-
standort im Zeitverlauf zwischen den Transformationsphasen bewegen kann, werden diese mittels
Pfeilen miteinander verbunden. Dem Verstidndnis von PharmaM folgend, muss bspw. ein Werk,
das Pull erreicht hat, moglicherweise dessen Stabilitiit wiederherstellen, wenn sich der zugrunde-

liegende Produktmix verdndert.

Um den Umsetzungsgrad der Werke hinsichtlich LPS-M zu messen, wurde fiir jede Phase und die
Prinzipien eine Reihe von Leistungsergebnissen, die zum Abschluss einer Phase erforderlich sind,
festgelegt. Zudem wurden gewisse Praktiken definiert, die zwingend eingefiihrt werden mussten,
wie z. B.: «Gezielte Prisenzy, « Visuelles Managementy, «Arbeitsplatzteams», « Problemlosungy,
«Lernende Organisationy, «Standardisierte Arbeity, «Sicherheit», « Nichtkonformitdt», «Schnelle
Reaktion auf Ereignisse», «Fehlersicherungy, « Prozess-Eigentiimerschaft», «Lieferplan» sowie
«Metriken-Kaskadey. Der strukturierte Bestitigungsprozess bildet eine Schliisselkomponente von
LPS-M. Der Umsetzungsnachweis erfolgt fiir jede Phase auf Verlangen des Werksleitungsteams,
sobald die verlangten Leistungsergebnisse erreicht und ein Dasein der gewiinschten Praktiken im
Werk unter Beweis gestellt werden. Das von PharmaM erarbeitete Playbook bietet den Standorten
eine sinnvolle Sequenzierung der erforderlichen Praktiken. Damit beabsichtigt das Unternehmen,
dass Praktiken als ein sich gegenseitig verstarkendes System implementiert werden, mit welchem
die notwendigen Leistungsresultate erzielt werden konnen. Auf diese Weise werden die Praktiken

mit den Ergebnissen verkniipft und eine logische Abfolge suggeriert.



PharmaN

PharmaN ist ein auf Kontrastmittel spezialisiertes Pharmaunternehmen mit Sitz in Frankreich. Die
Kernkompetenzen des Unternehmens umfassen die Diagnose von schweren Krankheiten, speziell
Krebs, Herz-Kreislauf- und Zentralnervensystem-Erkrankungen, als auch die interventionelle Ra-
diologie. PharmaN beschéftigt rund 3'000 Mitarbeiter auf drei Kontinenten und betreibt derzeitig
neun Produktionsstandorte. Die Gesellschaft verwaltet die gesamte Wertschopfungskette, von den
Rohstoffen tliber die Herstellung und Lieferung bis hin zum Endkunden. Im Jahre 2019 wurde ein
Umsatz von iiber EUR 800 Mio. gemeldet. Das Unternehmen hat in den letzten Jahren die Grosse
des globalen Wertschopfungsverbundes nahezu verdoppelt. Allerdings wurden im gleichen Zeit-
raum diverse Sicherheitsvorfille und sogar ein Todesfall im Fertigungsumfeld verzeichnet. Ferner
erlitt PharmaN sowohl Marktriickrufe und -warnungen sowie Kundenreklamationen zu diversen
Produkten. Trotz erwarteter Effizienzsteigerungen lag der Wert riickstidndiger Auftrige im zwei-
stelligen Millionenbereich. Dartiiber hinaus blieb das libergeordnete Servicelevel auf einem unter-
durchschnittlichen Niveau, u. a. aufgrund von wiederkehrenden Problemen bei der Stabilisierung

der Produktion vorgelagerter CMOs.

Infolgedessen erkannte PharmaN, dass eine Riickbesinnung auf das Wesentliche erforderlich war,
um eine nachhaltige Verbesserung der Leistungsfahigkeit des Produktionsnetzwerkes zu erzielen.
Die oberste Prioritdt lag auf der Gewahrleistung einer durchwegs hohen Sicherheit. Anschliessend
sollte die Einhaltung respektive die Verbesserung der Qualitdt und Inspektionsbereitschaft in den
Fokus riicken. Des Weiteren wurde die Steigerung der Zuverléssigkeit und Liefervolumina fiir die
profitabelsten Produktfamilien angestrebt. Zuletzt sollte trotz zunehmender Netzwerkkomplexitit
eine kontinuierliche Identifikation und Realisierung von Kostensynergien und -einsparungen iiber
das gesamte Wertschopfungsnetzwerk hinweg institutionalisiert werden. PharmaN beschloss, den
bislang dezentralen Ansatz zu harmonisieren und einen Ordnungsrahmen fiir den kontinuierlichen
Verbesserungsprozess zu schaffen. Infolgedessen wurde ein eigens entwickeltes Produktionssys-
tem («LPS-N») eingefiihrt, in dem formuliert wurde, was unter Operational Excellence innerhalb

von PharmaN zu verstehen sei.

Das LPS-N umfasst zehn Dimensionen, unterteilt in zwei «Entscheidungsbereiche»: « Werksstruk-
tury und « Werksinfrastruktury. Ferner umschliesst jede Dimension fiinf verschiedene Prinzipien.
Der Entscheidungsbereich Werksstruktur beinhaltet die Dimensionen «Einrichtungeny, «Kapazi-
tdty, «Prozesstechnologie» und «Vertikale Integration». Der Entscheidungsbereich Werksinfra-
struktur enthdlt die Dimensionen «Organisationy, « Qualitditssystemey, « Produktionsplanung und
-steuerungy, « Belegschaft», «Investitionen und Einfiihrung neuer Prozesse und Produkte» sowie
«Leistungsmanagement». Eine Hierarchieebene tiefer umspannt die Dimension Einrichtungen die
Prinzipien «Sicherheitsmanagementy, « Verwaltung fataler Risiken», «5S», «Energiemanagement
und Nachhaltigkeitsvision» sowie «Standortzonierungy; die Dimension Kapazitdt die Prinzipien

«Kapaczititsplanung», «Linienbesetzungy», « Multifunktionalitdty, « Verwaltung von Zeitarbeiterny
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und « Umriistungeny; die Dimension Prozesstechnologie die Prinzipien «Prozess- und Technolo-
giefihigkeity, «Anlagenkontrolley, «Instandhaltungsmanagementy, «Autonome Instandhaltungy
sowie «Optimierung des Linienflussesy; die Dimension Vertikale Integration die Prinzipien «Lie-
ferantenmanagementy, «Vor-Ort-Lieferantenmanagementy, « Ubergreifende Zusammenarbeity,
«Plan zur Aufwandskiirzung» sowie «Lieferantenintegrationsplany, die Dimension Organisation
die Prinzipien « Werksleitungsteamy, « Fokussierte Standorteinrichtungy, «Rolle der Erste-Linie-
Aufsichty, «Beziehungsmanagement zu Konzern-Funktionen» sowie «Management externer Inte-
ressensgruppeny; die Dimension Qualitdtssysteme die Prinzipien «Problemlésungsfihigkeiteny,
«Chargenverwaltungy, «Fehlersicherung und Selbstiiberwachungy, « Qualitdtsgrundsdtze» und
«Qualitdtsstandardschulungy; die Dimension Produktionsplanung und -steuerung die Prinzipien
«Werksplanungsstrategiey», « Werksplanungsprozess», « Bestandskontrolley, «Linien-Nachschub-
modelly sowie «Pull Strémey; die Dimension Belegschaft die Prinzipien « Werksziele, -vision und
-strategiey, «Forderung von Fihigkeiten und Kompetenzeny, « Verpflichtung zur kontinuierlichen
Verbesserungy, « Direktion und Talentforderung» und «Mitarbeiterengagementy; die Dimension
Investitionen und Einfiihrung neuer Prozesse und Produkte die Prinzipien «IT-Einsatz zur Unter-
stiitzung der Standortroadmapy, «Kundenzentriertheity, «Integration industrieller Entwicklungs-
teams», «Roadmap zur Werksentwicklung und -innovation» und « Werksinnovationsprozessy; die
Dimension Lieferanten die Prinzipien «Definition von unverzichtbaren Bedingungeny, « Visuelles
Managementy, «Standardisierte Arbeit von Fiihrungskrdften», « Monatlicher und quartalsweiser

Uberpriifungsprozess» sowie « Werksplan zur Leistungsverbesserungy.

PharmaN entwickelte ein eng auf LPS-N abgestimmtes Maturititsmodell, um den Fortschritt der
Werke in Richtung Operational Excellence zu messen sowie um deren Entwicklungsroadmaps zu
lenken. Fiir jedes Prinzip wurden drei Reifegrade — « Grundlegendy, « Fortgeschritten» und «Best-
in-Class» — ausfiihrlich beschrieben, worin sich die Betriebsstitten auf einfache Art und Weise
wiederfinden sollten. Im hdochsten Reifegrad formulierte das Konzernleitungsteam von PharmaN
die jeweils erwarteten Arbeits- und Verhaltensweisen, welche nach eigener Uberzeugung zu einer
hohen Leistung fiihren sollten. Aufgrund der reduzierten Grdsse des globalen OPEX-Teams von
PharmaN beschrinkte sich die Maturitétsbeurteilung zu Beginn auf eine Selbsteinschéitzung durch
die Fertigungsstitten. Zum Zeitpunkt des letzten Austausches mit PharmaN war unklar, inwiefern
das Beurteilungsergebnis innerhalb des Wertschopfungsverbundes geteilt und in welchen Zeitab-
stinden das Assessment wiederholt werden soll respektive ob die externen CMOs ebenfalls daran

teilnehmen miissen.
PharmaO

PharmaO ist ein weltweites Pharmaunternehmen mit Sitz in der Schweiz, das eigene Arzneimittel
erforscht, entwickelt, herstellt und vertreibt. Die Gesellschaft erwirtschaftet mit fiinf zugehorigen
Betriebsstitten und tliber 2'500 Beschiftigten einen Jahresumsatz von mehr als CHF 1.3 Mrd. Thr
Vorsatz ist darauf ausgerichtet, ein globaler Marktfiihrer in den Bereichen Eisenmangel, Nephro-

logie und kardiorenale Therapien zu werden, um speziell Patienten mit schweren und chronischen



Erkrankungen zu einem besseren und gesunden Leben zu verhelfen. PharmaO verfolgt seit Jahren
einen zielstrebigen und systematischen OPEX-Ansatz, um eine Kultur der Exzellenz zu schaffen,
die hohe Qualitatsstandards, kurze Lieferzeiten, hochgradige Effizienzgrade sowie ultimativ eine
verbesserte Wettbewerbsfihigkeit und eine Steigerung der Kundenzufriedenheit ermoglicht. Des
Weiteren strebt PharmaO als Hebel zur Erh6hung der operativen Performance die laufende Ver-
besserung von Prozessen, Systemen und Kompetenzen an. Durch einen strukturierten Austausch
von Best Practices und den Einsatz geeigneter Instrumente wird die Verbreitung der OPEX-Kultur

auf allen Ebenen und in allen Standorten des Unternehmens gefordert.

PharmaO besass bis zum Jahre 2018 kein formelles Produktionssystem. Zur Bewertung der Werke
verwendete das Unternehmen das Shingo-Exzellenzmodell, welches geméss PharmaO jedoch ein
komplexes und zeitaufwendiges Vorhaben konstituierte. Daher nahmen die Produktionsstandorte
dariiber hinaus wiederholt am St.Galler OPEX Benchmarking teil. Infolgedessen konnte PharmaO
ein ganzheitliches Bild hinsichtlich der Maturitit- und Leistungsfahigkeit des eigenen Wertschop-
fungsverbundes vermittelt werden. Ende 2018 startete der Konzern ein Industrieprojekt mit dem
ITEM-HSG, um ein eigenes Produktionssystem («LPS-O») zu konzipieren. Dieses sollte dem
Unternehmen assistieren, die eigens formulierte OPEX-Vision iibersichtlich und nachvollziehbar
zu veranschaulichen. Des Weiteren sollte LPS-O als Strukturierungsrahmen zur Entwicklung von
einheitlichen und konsistenten Verbesserungsinitiativen in den Produktionswerken respektive zur
laufenden Uberpriifung der Zielerreichung dienen. Die Teilnahme am OPEX Benchmarking sollte
dennoch fortgefiihrt werden, um eine Kombination interner und externer Perspektiven zu sichern

und die «Exzellenzreise» zu beschleunigen.

Das LPS-O wurde inhaltlich und strukturell stark an das St.Galler OPEX Modell angelehnt. Nach
Wunsch von PharmaO wurden die Prinzipien «Beteiligung und Fdhigkeiten der Mitarbeitery und
«Engagement und Fiihrung des Managementsy» als Fundament des Systems definiert. Auf diesem
stiitzen sich die drei Sdulen «Total Productive Maintenancey, « Total Quality Management» sowie
«Just-in-Timey. Diese zeigen die ausfiihrenden Prinzipien von LPS-O. Die Sdule Total Productive
Maintenance umfasst die Prinzipien « Wartungsmanagement» sowie « Technologie-Nutzungy, die
Saule Total Quality Management wiederum die Prinzipien « Verwaltung von Betriebsprozesseny,
«Qualitdt an der Quelley, «Perfekte Auftragserfiillungy und «Lieferantenmanagementy, und die
Saule Just-in-Time letztlich die Prinzipien «Segmentierung», « Pull Produktiony, « Einhaltung der
Planungy sowie «Praktiken der Kapazitdtsplanungy. Das Dach von LPS-O umfasst einerseits die
drei Unternehmenswerte von PharmaO — « Unternehmertum», « Respekty und « Teamarbeit» —und
anderseits das Prinzip «Hoshin Kanri» fiir eine passende Ausrichtung der Strategie in sich. Weiter
schliesst LPS-O eine zur Priorisierung von Verbesserungsideen einzuhaltende Ergebnissequenz —
«Sicherheit», «Qualitity, «Lieferung» und «Kosten» — ein. Das System wird durch die Abbildung
von — dem Verstidndnis von PharmaO folgend — wichtigen Methoden abgerundet: «5S», « Visuelles
Managementy, «Beseitigung von Verlusten», « Problemlésungy, «Standardisierte Arbeit» sowie

«Gemba-Prozess».
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Mit LPS-O erarbeitete PharmaO und das ITEM-HSG eine Maturititsmessmethodik, welche durch
jiingste Branchentrends inspiriert und im Einklang mit den inhaltlichen Prinzipien war. In mehre-
ren Workshops wurde gemeinsam mit der OPEX-Organisation von PharmaO ein Idealzustand fiir
jedes Prinzip definiert. Anschliessend wurden die Idealzustéinde {iber mannigfaltige Checklisten-
punkte operationalisiert, um eine hohere Priazision der erwarteten Denk-, Verhaltens- und Arbeits-
weisen zu erzielen. Damit wurde den Standorten implizit ein Umsetzungsfahrplan zur Erreichung
der mit LPS-N gesteckten Ziele zur Verfiigung gestellt. Zur Beurteilung der Maturitit sollten die
Standorte zunéchst ihre Konformitit mit den verschiedenen Checklistenpunkten priifen. In diesem
Zusammenhang waren folgende Zustinde moglich: «Derzeitig nicht verfolgty, «Implementierung
im Gangey, «Erledigt — Bereit fiir den Audit». Im Anschluss an die Selbsteinschdtzung der Werke
sollte eine Revision durch die Konzernleitung vorgenommen werden, so dass die Vergleichbarkeit
und Konsistenz gewihrleistet sowie der Interpretationsspielraum weitestgehend reduziert werden
konnte. Durch die konzipierte Operationalisierung der Prinzipien sowie das anvisierte Prozedere
sollte iiberdies sichergestellt werden, dass die Bewertung und laufende Optimierung der Maturitét
primir von den Werken vorangetrieben wird, jedoch gleichzeitig eine Zusammenarbeit und Uber-
priifung vonseiten des globalen OPEX-Teams von PharmaO erfordert. Insgesamt enthélt LPS-O
6 Kategorien, 20 Prinzipien und 134 Checklistenpunkte.



3.4 Fallstudienanalyse

Nach Beschreibung der verschiedenen Fallstudien folgt als ein zentraler Schritt in der qualitativen
Fallstudienforschung eine systematische Cross-case-Analyse. Der Gedanke hinter diesen falliiber-
greifenden Suchtaktiken besteht speziell darin, die Forscher zu zwingen, iiber den ersten Eindruck
hinauszugehen sowie vielfaltige strukturierte Perspektiven auf die Daten einzunehmen.**3 In einer
Fallstudienanalyse werden die Erkenntnisse aus der fallinternen Untersuchung vertieft, verfeinert

und verallgemeinert, indem Ahnlichkeiten und Unterschiede erforscht werden.444

Im folgenden Kapitel wird zunéchst eine systematische Gegeniiberstellung der zuvor behandelten
Fallstudien anhand verschiedener Bewertungsdimensionen vorgenommen. Die Idee besteht darin,
besonders fortschrittliche Praxiskonzepte zu ermitteln, die auf andere Pharmaunternechmen sowie
Industriezweige libertragen werden konnen. Anschliessend richtet sich der Fokus der Cross-case-
Analyse auf die inhaltliche Erforschung der den Fallstudien zugrundeliegenden Produktionsprin-
zipien. Die firmenspezifischen Derivate werden auf Ebene der operationalisierten Arbeits- und
Verhaltensweisen systematisch untersucht und sowohl im Hinblick auf Redundanzen als auch auf
Analogien synthetisiert. Ferner werden die im wissenschaftlichen Diskurs und in den analysierten
Produktionssystemen postulierten wechselseitigen Zusammenhénge zwischen den verschiedenen
Prinzipien kritisch tiberpriift. Nach Ausfiihrung des Vollstindigkeitsgrades der 15 Praxisbeispiele
folgt eine qualitative Wertung hinsichtlich der Ubereinstimmung zwischen den operationalisierten
Prinzipien und dem St.Galler OPEX Modell. Die im Rahmen der Fallstudienanalyse gewonnenen
Erkenntnisse werden schliesslich in Form einer kurzen Zusammenfassung als praxisorientierte
Handlungsempfehlungen formuliert. Damit leistet die Fallstudienanalyse einen wichtigen Beitrag

zur Weiterentwicklung von (pharmazeutischen) Produktionssystemen.

3.4.1 Gegeniiberstellung der Fallstudien

Zur Vertiefung der bislang gewonnenen Erkenntnisse sowie zur Ermittlung von Gemeinsamkeiten
und Abweichungen hinsichtlich pharmazeutischer XPS werden die Fallunternehmen nachfolgend
anhand von elf Dimensionen**s beurteilt: «kEntwicklung und Dokumentation», «Organisation und
Soziales», «Konzeptualisierungy, «Fokus und Strukturdimensionen», «Vorgehensmodell», «Ope-
rationalisierungy, «Beurteilungy, «Rigorositity, «Offenlegung und Diskussion», «Stérken» sowie
«Schwichen». Die Gegeniiberstellung der Produktionssysteme umfasst sowohl gegenwértige wie
auch vergangene Versionen, um insbesondere die Griinde fiir die Weiterentwicklung der Systeme

zu verstehen. Die Resultate sind zudem in Tabelle 15 zusammengefasst aufgefiihrt.

443 Eisenhardt 1989; Voss, Tsikriktsis, and Frohlich 2002.
444 Meredith 1998; Tomczak 1992; Yin 2009.

445 Die elf Dimensionen wurden so gewihlt, dass eine ganzheitliche Untersuchung der behandelten pharmazeutischen
Produktionssysteme gewéhrleistet ist. Im ndchsten Unterkapitel folgt eine fundierte Analyse der zugrundeliegenden
Prinzipien. Daher wird in der vorliegenden Gegeniiberstellung der Fallstudien nur ein grober Vergleich hinsichtlich
der verschiedenen Konzeptualisierungs- und Operationalisierungsansitze geboten.
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Entwicklung und Dokumentation

Im Hinblick auf die Entwicklung von formalisierten Produktionssystemen in der Pharmaindustrie
bestehen auffallende Unterschiede insbesondere zwischen grossen, forschenden Unternehmungen
und kleineren**¢ Lohnherstellern. Wahrend multinationale Industriekonzerne bereits unmittelbar
nach der Jahrtausendwende erste Ansétze einfiihrten, existieren heute nach wie vor produzierende
Pharmaunternehmen mit einem Jahresumsatz im EUR-Milliardenbereich, die liber kein formelles

Produktionssystem verfiigen und auf hochgradig dezentralisierte Managementansitze setzen.

Die meisten Fallbeispiele haben ihre Ansitze auf die verdnderten Rahmenbedingungen sukzessive
angepasst und andere Firmenbereiche — liber die reine Produktion hinaus — eingegliedert. Obwohl
in manchen Fillen die ersten Verbesserungsinitiativen in einzelnen Werken des Wertschopfungs-
verbundes hervortraten, sind die meisten Produktionssysteme in der jeweiligen Konzernleitung
gemdss strategischen Top-down-Ansétzen konzipiert worden. Die Entwicklung von Produktions-
systemen hat sich auch als Mittel zur Schaffung eines netzwerkiibergreifenden Ordnungsrahmens
etabliert. Gewisse Firmen haben sich anldsslich von M&A-Aktivitdten und Zusammenschliissen,
sowohl Produktionssysteme zur Vereinheitlichung von Betriebssystemen und -mechanismen als

auch die Inkorporation unterschiedlicher Erfahrungen und Expertisen zunutze gemacht.

Bei der Ausgestaltung der Produktionssysteme haben die Pharmaunternehmen friiher intensiv mit
externen Beratern zusammengearbeitet. Obgleich grosstenteils pharmazeutische Charakteristiken
Beriicksichtigung fanden, wurden zum Teil leichte Modifikationen von «Off-the-shelf»-Ldsungen
eingefiihrt, welche keine einzigartigen, firmenspezifischen Besonderheiten aufwiesen. Der gegen-
wartige Trend verlagert sich allerdings in Richtung zu eigens entwickelten Produktionssystemen
unter Zuhilfenahme von externen Beratern und Fachexperten fiir punktuelle Themen. Durch einen
starken Einbezug von internen Ressourcen und Werksvertretern beabsichtigen die Fallbetriebe die
Akzeptanz und den Adoptionsgrad der Produktionssysteme zu verbessern. Mittels standardisierter
Designprozesse werden klassische und bewédhrte (Lean-)Produktionsprinzipien fortentwickelt, die
erwarteten Denk-, Arbeits- und Verhaltensweisen werden minutios in ausgekliigelten Playbooks
festgehalten. Im Anschluss an mehrjihrige Entwicklungsphasen werden die Systeme zum Teil in
Lehrstandorten pilotiert, bevor sie (wellenformig) iiber das gesamte Produktionsnetzwerk hinweg

eingefiihrt werden, was im Allgemeinen mehrere Jahre in Anspruch nimmt.

In einigen Fallbeispielen sind differenzierte Subsysteme in bestimmten Organisationseinheiten (z.
B. Qualitdtsorganisation) vorzufinden, um den besonderen Anforderungen Rechnung zu tragen.
Andere Firmen hingegen bezeichnen ihre Produktionssysteme vielmehr als Managementsystem,
um eine firmeniibergreifende Giiltigkeit zu betonen. Schliesslich ist zu erwdhnen, dass nicht alle
Unternehmen ausfiihrliche Dokumentationen in Form von umfangreichen Playbooks besitzen. Im
Speziellen verfiigen kleine Pharmabetriebe nicht liber gentligend Ressourcen und beschrénken sich

daher auf die Erstellung von einfachen Unterlagen zur Schaffung eines groben Uberblickes.

446 Mit «klein» sind an dieser Stelle Unternehmen gemeint, die rund EUR 1 Mrd. Umsatz erwirtschaften.



Organisation und Soziales

Im Vergleich zu anderen Branchen ist das Betriebspersonal der Pharmaindustrie durch ein iiberaus
hohes Ausbildungsniveau und wissenschaftliche Qualifikationen gekennzeichnet. In der jiingeren
Vergangenheit haben insbesondere grosse Pharmabetriebe umfangreiche Ausbildungsprogramme
umgesetzt, wodurch der Belegschaft grundlegende sowie fortgeschrittene fachliche Kenntnisse in
Lean, Six Sigma und weiteren Disziplinen vermittelt wurden. Angesichts einer kontinuierlichen
Abnahme der Fiihrungsstufen wurde eine Starkung der Rechenschaftspflicht und eine Befidhigung
der Mitarbeitenden beabsichtigt. Das Ziel lag in der Schaffung einer ausgeprégten Verbesserungs-
kultur und -verhalten innerhalb der gesamten Firmenorganisation, indem die gesamte Belegschaft
einbezogen sowie eine Kultur der operativen Exzellenz gefordert wurde. Dank eines ausgepréagten
Fiihrungsverhaltens sollten moglichst autonome Handlungsweisen erreicht werden — dabei hatten

speziell die Vorgesetzten in ihrer Rolle als Coach und Sponsor eine wichtige Funktion inne.

In den letzten Jahren hat sich der Wandel von der klassischen Organisationsstruktur hin zum verti-
kal gespiegelten Organisationsmodell geméss der invertierten Pyramide, in der die Fiihrungsriege
gedanklich auf der untersten Ebene anzutreffen ist und den Mitarbeitenden bei komplexen Fragen
sowie eskalierten Problemen dient, intensiviert. Infolge eindeutiger Verantwortlichkeiten fiir die
unterschiedlichen Organisationsebenen (bspw. Besichtigungen und Kaskaden) wird die gesamte
Belegschaft gefordert und gefordert, Probleme selbststindig aufzudecken und — wenn moglich —
zu 16sen sowie laufende Verbesserungen zu erwirken. Die Mitarbeitenden werden stetig motiviert
und dafiir anerkannt, liber das Gewohnte hinaus zu denken. Dafiir finden regelméssige Austausch-
und Review-Sitzungen zwischen Fiihrungskréiften und Mitarbeitenden statt, in denen letzteren ein
gelerntes Coaching zur Aneignung von Problemlosungskompetenzen angeboten wird. Anstatt wie
in der Vergangenheit, beliebigen Mitarbeitenden den Erwerb von Fahigkeiten zu ermdglichen, die
anschliessend nicht gefragt werden, machen Pharmafirmen zunehmend Gebrauch von modularen
Trainingsprogrammen. Damit werden die tatsdchlich benotigten Methoden und Praktiken infolge

punktueller Einsitze und Hilfestellungen durch interne Teams geschult.

In der Zwischenzeit haben nahezu alle Fallunternehmen eine OPEX-Matrixorganisation etabliert.
Den OPEX-Verantwortlichen obliegt eine zentrale Rolle beim Aufbau, Erhalt sowie Optimierung
des Systems. Die OPEX-Organisation setzt sich gemeinhin aus einem zentralen Team und einem
oder mehreren OPEX-Champions auf Werksebene zusammen, wobei insbesondere beziiglich der
Grosse des globalen Teams geringfiigige Divergenzen zwischen den Unternehmen existieren. Ein
grosser Pharmakonzern hat diesfillig sogenannte Verdnderungsfiihrer und -agenten im globalen
Netzwerk berufen, welche besonders die Verantwortung fiir die Vermittlung von Fihigkeiten und
Kompetenzen tragen. Auch kleinere Pharmafirmen, deren Produktionsverbunde innerhalb kurzer
Zeit als Folge zahlreicher Fusionen und Zukdufe gewachsen sind und nach wie vor iiber dezentrale
Organisationsstrukturen mit relativ kleinen Zentralfunktionen verfiigen, haben mit der Errichtung

von Lean-Organisationen begonnen, um dem Netzwerk etwas mehr Struktur zu verleihen.
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Konzeptualisierung

Hinsichtlich der Konzeptualisierung von Produktionssystemen bestehen erhebliche Diskrepanzen
zwischen den verschiedenen firmenspezifischen Ansitzen. Die Unterschiede beziehen sich dabei
nicht auf die simple Selektion von Prinzipien, sondern vielmehr auf deren Detaillierungsgrad und
den damit verbundenen handlungsleitenden Charaktereigenschaften der Produktionssysteme. Des
Weiteren sind mehrere Ansitze stark auf die einstigen Elemente des Toyota Produktionssystems
und auf generalisierte Systemmodelle (z. B. Shingo-Modell) angelehnt. Anstatt firmenspezifische
Systemelemente auszuwéhlen, welche den Pharmaunternehmen nachhaltige Wettbewerbsvorteile
verschaffen konnen, beschrianken sich insbesondere kleinere Unternehmen auf eine grundlegende
Auflistung respektive Strukturierung zentraler Produktionsprinzipien. Eine weitere Ausarbeitung
der Prinzipien wird oftmals nicht in Angriff genommen, primér aufgrund des dafiir erforderlichen

Ressourceneinsatzes sowie des nicht oder nur schwer quantifizierbaren Nutzens.

Einige Fallunternehmen haben wiederum ausgefeilte Systemansétze mit einer Fiille von flexiblen
und konfigurierbaren Leitprinzipien entworfen, welche vor allem auf einen qualitativen Vergleich
zwischen dem gegenwiértigen Zustand und theoretischen Aspirationen abzielen. Nahezu samtliche
Ansitze begreifen grosstenteils traditionelle Konzepte wie bspw. Lean Production und Six Sigma
ein, aufgeteilt in ein technisches und ein sozial orientiertes Managementsystem. Die Produktions-
systeme bilden ganzheitliche Ansitze zur Definition, Messung und nachhaltigen Umsetzung von
Exzellenz, deren Bausteine beschreiben idealtypische Aktivitdten und Prozesse. Pharmazeutische
Produktionssysteme nehmen eine Schliisselfunktion in der Harmonisierung und Standardisierung
von Optimierungsprojekten ein, indem besonders die Begrifflichkeiten und Rahmenbedingungen
fiir folgerechte Verbesserungsinitiativen geregelt werden. Durch die Klassifikation von logischen
Prinzipien werden eine implizite Steuerung und Regelung im Einsatz von Methoden, Werkzeugen

und Instrumenten zur konsequenten Steigerung der Leistungsfahigkeit erzielt.

Eine Fallstudie (vgl. PharmaA) sticht besonders hervor, da sich die Firma nicht auf die Darlegung
von theoretischen Aspirationen limitiert, welche durch die Fertigungsstatten auf freiwilliger Basis
zu befolgen sind. Das Fallunternehmen hat {iber die letzten Jahre mehr als 700 Betriebsstandards
konzipiert und kodifiziert, welche standardisierte, dem aktuellen Wissens- und Technikstand nach
die besten Arbeitsweisen definieren. Die fiir die Entwicklung verantwortlichen Firmenvertreter
haben eine hohe Granularitét in der Beschreibung der verschiedenen Betriebsstandards intendiert,
um eine klare und unmissverstindliche Repriasentierung von idealtypischen Verhaltensweisen und
unabdingbaren Kompetenzen fiir die jeweiligen Organisationsebenen zu schaffen. Die Betriebs-
standards sind obendrein kodiert worden, um die Verlinkungen zwischen den einzelnen Prinzipien
zu akzentuieren. Diesem Verstindnis kommen auch andere Pharmaunternehmen nach, welche die
Prinzipien als ineinandergreifende, sich gegenseitig potenzierende Systemelemente erachten. Der
Uberzeugung nach, dass reife/ fortschrittliche Prinzipien erst dann funktionieren, wenn bestimmte
Vorbedingungen erfiillt sind, haben mehrfach zu Phasenmodellen — veranschaulicht in Form eines

Rades — und zu einer Unterteilung in grundlegende und fortgeschrittene Prinzipien gefiihrt.



Fokus und Strukturdimensionen

Wihrend der Fokus der Betrachtungen friiher besonders auf die Produktion gerichtet war, ist heute
ein brancheniibergreifender Wandel hinsichtlich der Integration von produktionsfremden als auch
unterstiitzenden Unternehmensbereichen (bspw. F&E, Marketing, Beschaffung etc.) beobachtbar.
Obzwar die Produktionssysteme den gesamten Wertschopfungsverbund umspannen, erfolgt deren
Umsetzung nach wie vor auf Standortebene. Im Zentrum des Interesses steht allerdings nicht mehr
die Fertigungsstitte als Ganzes — nun bilden vielmehr einzelne Arbeitszentren (z. B. Verpackungs-
linie) die prioritdren Untersuchungsgegenstinde von Produktionssystemen. Speziell Grossfirmen
(vgl. PharmaA) haben inzwischen ihre Fertigungswerke nach wissenschaftlichen Grundsétzen in
sogenannte Okosysteme unterteilt. Uberdies wurden die iibergeordneten Prinzipien beziiglich der
einzigartigen Eigenschaften der einzelnen Okosysteme in Form von massgeschneiderten Betriebs-
standards auf die spezifischen Anforderungen und Rahmenbedingungen adaptiert. Abweichende
Denk-, Arbeits- und Verhaltensweisen gelten dariiber hinaus fiir diverse Organisationsebenen und
werden in Form von hierarchischen Ebenen-Ridern widergespiegelt. Um zu garantieren, dass die
verschiedenen Ebenen-Réader trotz der abweichenden Fokusse einem similéren, klar strukturierten
Vorgehensmodell folgen, sind die einzuhaltenden Betriebsstandards in normierte Elemente sowie
Sektionen unterteilt worden. Die von einem Produktionswerk zu realisierenden Betriebsstandards
héingen sonach von verschiedenen Kriterien — Okosystem, Hierarchieebene, Element und Sektion
— ab. Dieser Ansatz stellt sicher, dass die Prinzipien nicht generisch iiber alle Werksbereiche im-
plementiert werden, sondern vielmehr den besonderen Anforderungen spezifischer Anwendungs-
gruppen (bspw. Qualitétslabore) geniigen. Weitere realisierte Strukturierungsdimensionen bilden
Differenzierungen nach Produktfamilien sowie Marken als auch die Typisierung der verarbeiteten

galenischen Darreichungsformen in Prozessen (bspw. Tablettierungsprozess).

Vorgehensmodell

Betreffend die Umsetzung der erforschten pharmazeutischen Produktionssysteme sind wiederum
Differenzen zwischen den Fallunternehmen und ein klarer Trend ersichtlich. In der Vergangenheit
wurden allgemein keine normativen Direktiven erlassen — die Implementierungsreihenfolge sowie
-intensitét wurde weitestgehend den Standorten selbst liberlassen. Vonseiten der Konzernleitung
wurde der Prozess durch die Berufung von globalen OPEX-Teams unterstiitzt. Die Steuerung des
Programmfortschrittes hing jedoch besonders von der Bereitschaft und Motivation der Werke ab.
Infolgedessen resultierten daraus verschiedenartige Umsetzungsrichtungen bzw. inhaltliche Aus-
arbeitungen. Einige Firmen halten nach wie vor an diesem Ansatz fest — ihre Vertreter begriinden
die Auslegung primir in der Tatsache, dass die Wertschopfungsverbunde von einer starken Hete-
rogenitdt in Folge von komplexen biotechnologischen Produktionsverfahren geprigt sind. Sonach
verfligen ihre Ansitze nicht {iber einen iibermdssig préaskriptiven Charakter und die Standorte sind
in Bezug auf die Umsetzungsabfolge an keinerlei Vorgaben gebunden. Durch die Integration sys-

temimmanenter Handlungsempfehlungen ergibt sich dennoch ein implizites Vorgehensmodell.
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Bei grosseren Pharmafirmen geht der Trend in Richtung zentralisierte und rigorose Umsetzungs-
vorgehen. Die Vielfalt an Prinzipien ist reduziert und der Fokus auf eine zielgerichtete Einflihrung
bestimmter Schliisselelemente gelegt worden. Infolge der verbindlichen Einhaltung von akribisch
dokumentierten Betriebsstandards (vgl. PharmaA) wird die Gewéhrleistung eines wirksamen und
einheitlichen Prozederes tiber simtliche global verteilte Fertigungsstitten intendiert. Ausserdem
wird vor der eigentlichen Dissemination der Prinzipien und Betriebsstandards der gesamte Ansatz
unter Zuhilfenahme von Lehrstandorten erprobt. Die operationalisierten Arbeits- und Verhaltens-
weisen werden darauthin wellenartig in Werken gemass deren finanziellen Absorption respektive
medizinischen Notwendigkeit eingefiihrt. Durch die Operationalisierung der Produktionssysteme
und die minutids geplanten Betriebsstandards ergibt sich ein eindeutiger Fahrplan fiir die Werke,

der mittels regelméssigen Assessments auf seine Einhaltung hin tiberpriift wird.

Operationalisierung

Die besprochenen Produktionssysteme der Pharmaindustrie weisen je nach Fallunternehmen teils
stark indquale Operationalisierungsansitze auf. Einige Firmen haben bis dato kein formalisiertes
Leistungs- und Messsystem etabliert, wobei diese eher die Ausnahme darstellen. Die meisten Fall-
unternechmen haben ein Operationalisierungssystem etabliert, das eng auf die zugrundeliegenden
Prinzipien abgestimmt ist und eine Beurteilung der Reife respektive des Implementierungsgrades
einzelner Elemente erlaubt. Die diversen Maturititsstufen — gemeinhin vier bis fiinf Reifegrade —
bilden besonders Ausschnitte der von Mitarbeitenden zu entwickelnden Fahigkeiten, Arbeits- und
Verhaltensweisen. Dabei stellt oftmals die hochste Maturitit einen Zustand dar, der von Werken
stets anzustreben, jedoch nicht zu erreichen ist. Zur Illustration der Beurteilungsergebnisse nutzen

Firmen mehrheitlich Punktesysteme, Spinnennetzdiagramme und Farbkodierungen.

Die Grosszahl der Operationalisierungssysteme folgt dem Versténdnis eines Produktionswerkes
als abgeschlossene Einheit und gestattet speziell aufgrund ihrer starren Struktur keine gesonderte
Beurteilungs- und Interpretationsmoglichkeiten fiir bestimmte Standortbereiche. Eine Ausnahme
bildet der zuvor erlduterte Ansatz von PharmaA. Infolge der Definition von Betriebsstandards als
auch durch die Unterteilung in Okosysteme, Arbeitszentren und Ebenen-Rider geniigt das System
dem anhaltenden Anspruch einer differenzierten Betrachtungsweise komplexer Fertigungsstitten
unter Beachtung besonderer Charakteristika. Die iibergeordnete Werksreife hdngt damit von der
jeweiligen Maturitiit simtlicher zugrundeliegender Arbeitszentren und Okosysteme ab. Diese sind
wiederum von der Anzahl installierter Betriebsstandards und von der erzielten Leistung abhéngig.
Eine weitere bedeutende Unterscheidung zu anderen Ansdtzen der Branche bildet die stringente
Art und Weise, wie die Einhaltung von Standards evaluiert wird. Anstatt verschiedene qualitative
Umsetzungsgrade zuzulassen, die je nach subjektiver Empfindung und Erfahrung anders bewertet
werden konnen, ldsst ein Betriebsstandard lediglich die Status «installierty, «in Bearbeitung» oder
«nicht gestartet» zu. Durch dieses bindre Messsystem — installiert/ nicht installiert — und der hohen

Granularitit kann der Interpretationsspielraum auf ein Minimum beschriankt werden.



Obzwar die Maturitdtsbewertung generell einen formellen Prozess zur Bewertung von Fertigungs-
statten bildet, zeichnet sich eine Vielzahl der Praxisansitze durch einen ausgeprégten qualitativen
Charakter aus — die Beachtung quantitativer Leistungsfaktoren und objektiver Metriken findet nur
langsam Eingang. Einige Pharmaunternehmen setzen Leistungsmetriken zunehmend zur Messung
der Maturitit respektive zur Bewertung des Umsetzungsgrades von Produktionssystemen ein. Der
Sachverhalt, dass die Reife eines Werkes u. a. von der Erzielung bestimmter Leistungsschwellen-
werte abhingt, bildet gegeniiber der Mehrheit pharmazeutischer Produktionssysteme ein zentrales
Differenzierungsmerkmal. Diesféllig geht PharmaA mit seinem mehrdimensionalen Ansatz einen
Schritt weiter und legt eine Methode zugrunde, nach der auf der niedrigsten Aggregationsebene —
Ebene Arbeitszentrum (z. B. Verpackungslinie) — stets der tiefere Wert aus dem qualitativen und
quantitativen Assessment zur Kalkulation herangezogen wird. PharmaA mochte damit vermeiden,
dass die Beurteilungsergebnisse dem Zufall iiberlassen werden. Ein Okosystem einer Fertigungs-
stitte konnte z. B. hervorragende Performance-Indikatoren vorweisen, auch wenn dort keinerlei
Betriebsstandards installiert worden sind. Die {iberdurchschnittliche Performance des Okosystems
konnte u. a. auf die Tatsache zuriickgefiihrt werden, dass die Belegschaft infolge von Uberstunden
oder sonstigen «Heldentaten» eine erhohte Arbeitsbelastung erleidet. Langfristig resultiert daraus
sowohl eine Uberbeanspruchung fiir die Mitarbeiter im Speziellen als auch eine akute Gefihrdung
fiir das Gesamtsystem im Allgemeinen. Damit wiirde ein Okosystem, das erstklassige Leistungs-
kennzahlen vorweisen kann, jedoch mit der Installation von Betriebsstandards noch nicht gestartet

hat, eine schlechte Benotung erhalten bzw. einen tiefen Maturitétsscore vorweisen.

Beurteilung

Hinsichtlich des Beurteilungsansatzes sind unterschiedliche Alternativen feststellbar. Die meisten
Firmenansitze sehen qualitative Selbsteinschiatzungen durch die Werke vor. Zur Plausibilisierung
der Beurteilungsergebnisse wird die Maturitét als Durchschnitt diverser Meinungsbilder gewertet.
Im Allgemeinen wird die Evaluierung verschiedener Mitglieder der Werksleitung herbeigezogen,
um sich eines grossen Erfahrungsschatzes und Expertise zu bedienen respektive um divergierende
Perspektiven zuzulassen. Dartiber hinaus dienen die eng auf das Produktionssystem abgestimmten
mehrdimensionalen Leistungs- und Maturitédtssysteme (inkl. vordefinierte Fragen und Antworten,
Checklisten etc.) als Ordnungs- und Handlungsrahmen zur Durchfithrung strukturierter Standort-
beurteilungen. Die Mehrheit der Fallunternehmen intendiert eine Begleitung der Bewertung (inkl.
Vor-Ort-Besichtigungen) durch globale OPEX-Verantwortliche und Vertreter anderer Standorte,
wobei diese in der Vergangenheit primir aufgrund von Ressourcenengpéssen nicht stets garantiert
werden konnten. Um der Schaffung eines moglichst objektiven Ansatzes Nachdruck zu verleihen,
hat PharmaA nun eine mehrstufige Beurteilung bestehend aus einem Baseline-Assessment, einem
fortwdhrenden Stage-Gate-Prozess und einer ehernen mehrtégigen Reifebestimmung (inkl. global
verantwortlicher Okosystemleiter) eingefiihrt. Schliesslich ist festzuhalten, dass einige Fallfirmen
keine (eigene) formelle Messung des Umsetzungsgrades von Produktionssystemen vorsehen bzw.

an externen Benchmarkings zur Ermittlung der eigenen Leistung und Maturitét teilnehmen.
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Rigorositiit

Wie zuvor geschildert, waren frithere Ansétze durch einen stark qualitativen Charakter als auch
durch eine freiwillige Teilnahme gepriagt. Obwohl die Beurteilungsansétze strukturierte Listen an
standardisierten Fragen und vordefinierten Antwortmoglichkeiten boten, nutzten Werke die inhé-
renten Interpretationsmdglichkeiten gezielt aus. Insbesondere unreife Produktionswerke schitzten
sich hoher ein als ihre wirkliche Leistung und Maturitit es vermuten lassen wiirde. Selbstregulie-
rungsmechanismen, wie z. B. eine gegenseitige Einsichtnahme in die Bewertungsergebnisse oder
eine enge Partizipation und Begutachtungen vonseiten globaler Themenverantwortlicher lieferten
nicht den erhofften Mehrwert. Im Ubrigen offenbarte sich die nachtriigliche Plausibilisierung und

Berichtigung als ein langwieriger Prozess, der einen erheblichen Aufwand erforderte.

Im Gegensatz dazu, beabsichtigen heute insbesondere grosse Pharmaunternehmen eine stringente
und mdglichst objektive Beurteilung, inkl. einer strengen Uberwachung auf Konzernebene. Unter
Zuhilfenahme intensiver Kontrollmechanismen — weitere Outside-in-Perspektiven durch neutrale
Dritte, OPEX-Teams und Peer-Reviews — sowie einer kontinuierlichen Erh6hung der Granularitét
soll die Stringenz in der Bewertung erhoht und speziell die Validitit und Reliabilitét der Resultate
verbessert werden. Der Ansatz von PharmaA stellt bspw. ein holistisches System mit einer Fiille
klar definierter Betriebsstandards dar, welches in jedem Standort auf Grundlage eines eindeutigen
und rigorosen Prozederes obligatorisch installiert werden muss. Zudem lésst sich relativ einfach
priifen, ob die beanspruchten Standards eingehalten werden oder nicht. Angesichts dieser prizis
kodifizierten Standards wird den Werken kaum Interpretationsspielraum eingerdumt, wodurch die
Vermittlung eines verzerrten Bildes nicht oder nur noch schwer moglich ist. Zudem legen Firmen
ein spezielles Augenmerk darauf, zunehmend quantitative Leistungskennzahlen in die Bewertung

mit aufzunehmen, was sich zusétzlich positiv auf die Rigorositdt auswirkt.

Offenlegung und Diskussion

Alle untersuchten Fallunternehmen beabsichtigen die Etablierung eines hochgradig dynamischen,
netzwerkiibergreifenden Erfahrungs- und Wissensaustausches, so dass Werke voneinander lernen
und profitieren konnen. Die Art und Weise, wie die Maturitéts- und Leistungsergebnisse einzelner
Betriebsstitten geteilt werden, variiert allerdings zwischen Firmen. In der Vergangenheit haben
einige Unternehmen interne Auszeichnungen auf Grundlage des ermittelten Adoptionsgrades von
Prinzipien — basierend auf qualitativen Selbsteinschitzungen vonseiten der Standorte — verliehen.
Obwohl die Idee sinnvoll erscheinen mag, resultierte daraus eine «Kontaminierung» des Systems.
Die Fertigungsstitten zielten auf einen mdglichst hohen Rang in der Auszeichnung ab, ungeachtet
der Tatsache, dass der Fortschritt durch iibermissig optimistische Einschédtzungen eher gehemmt
als vorangetrieben wird. In der Folge wurden die Auszeichnungen von der Beurteilung entkoppelt.
Heute zeichnet sich die Mehrheit der Pharmaunternehmen durch einen engen und kontinuierlichen
Wissensaustausch aus. Die Berufung von Lehrstandorten, gegenseitige Werksbesichtigungen und

ein reger Austausch von Best Practices gehdren zum gegenwirtigen Modus Operandi.



Stiarken

In den letzten Jahrzehnten haben produzierende Unternehmen der Pharmaindustrie eine markante
Steigerung der Leistungsfahigkeit erzielt. Etliche Pharmafirmen sind zur Erkenntnis gelangt, dass
aggressive Effizienzprogramme zum starken Abbau personeller Ressourcen sich praktisch wie ein
Bumerang verhalten, so dass bereits verhidngte Massnahmen wieder riickgdngig gemacht werden
mussten. Aufbauend auf den iiber Jahrzehnte erzielten Produktivitidtsgewinnen anderer Industrien
haben Pharmaunternehmen verstanden, dass auf lange Sicht eine unermiidliche Fokussierung auf
die Schaffung und Aufrechterhaltung einer Kultur der kontinuierlichen Verbesserung und Qualitét
sowie die Ausbildung und Befdhigung von Mitarbeitenden eine lohnende Investition ist. Infolge
der Entwicklung und kontinuierlichen Optimierung von formalisierten Produktionssystemen und
auch durch deren Operationalisierung in idealtypische Denk-, Arbeits- und Verhaltensweisen ist

es vielen Pharmafirmen gelungen, nachhaltige Ressourcen und Fahigkeiten aufzubauen.

Die behandelten Produktionssysteme bilden grosstenteils eine ganzheitliche Formulierung dessen,
was vom globalen Wertschopfungsverbund anzustreben ist. Durch die Einfithrung grundlegender
Konzepte wird eine netzwerkiibergreifende Harmonisierung von Zielen, Praktiken und Vokabular
erreicht. Die Kodifizierung sich gegenseitig verstiarkender Prinzipien in minutids erarbeiteten und
hochgradig granularen Betriebsstandards sowie die Integration quantitativer Leistungsindikatoren
formieren einen normativ-strategischen Ordnungsrahmen, der sich zugunsten einer fortwahrenden
Wettbewerbsfihigkeit auszahlt. Des Weiteren fiihrt auf operativer Managementebene das Prinzip
der invertierten Pyramide im Zusammenschluss mit weiteren flankierenden Massnahmen zu einer
ausgepragten Eigenverantwortung sowie gegenseitigen Rechenschaftspflicht der Belegschaft, die
unabdingbare Voraussetzungen fiir das Gelingen von Operational Excellence bilden. Schliesslich
ist die zunehmende Einbeziehung von strategisch wichtigen Lieferanten und CMOs in das eigene
Produktionssystem erwdhnenswert, um die kontinuierliche Verbesserung bereits in vorgelagerten

Wertschopfungsstufen zu etablieren.

Schwichen

Zu den Schwiichen der untersuchten Ansitze zihlt besonders die partiell missgliickte Uberfiihrung
der konzeptionellen Konstrukte in die Praxis. Dieser Sachverhalt ist u. a. auf fehlende praskriptive
Charaktereigenschaften zuriickzufiihren. Der Fokus einiger Produktionssysteme liegt speziell auf
der Ermittlung von Problemfeldern und Opportunititen statt auf einer rigorosen Implementierung
von ineinandergreifenden Prinzipien. Andere Ansitze sind wiederum wenig ausgereift respektive
nicht ausdetailliert, was eine allfdllige Gefahr unterschiedlicher Auffassungen und abweichender
Umsetzungsrichtungen seitens der Werke birgt. Negativ zu bewerten sind ebenfalls die fehlenden
firmeneigenen Spezifika — die verschiedenen Produktionssysteme weisen Ahnlichkeiten in Bezug
auf bspw. Struktur, Inhalte, Maturitdtsverstindnis auf. Eine unzureichende Beriicksichtigung von
quantitativen Leistungsmetriken, komplizierten Systematiken, langen Umsetzungszeitraumen als

auch die Entkopplung von gewissen Bereichen stellen weitere teils negative Aspekte dar.
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Tabelle 15: Mehrdimensionale Gegeniiberstellung der untersuchten Fallstudien

Entwicklung und
Dokumentation

PharmaA PharmaB PharmaC PharmaD PharmaE PharmaF PharmaG-O (Nennenswertes)
Allgemein Allgemein Allgemein — Wichtiger Zusammenschluss im Jahr - Entwicklung eines «Lean Hauses» im — Kein einheitliches Produkti - Entwicklung aufgrund fehlend
— Start kurz nach der Jat d d - Pi t infolge icl — Mehrere Ansitze iiber 2 Jahrzehnte 2016 fiihrt zu einer Neuentwicklung Jahre 2015 vorhanden Ordnungsrahmens

Mehrphasige Entwicklung und diverse
Ansiitze im Zeitverlauf

Umf de und f Dok
tationen u. a. in Form von Playbooks

Frither

Erfolge innerhalb eines Werkes
Firmenweite Initiative ab 2004 und
sukzessive Anpassungen

Keine Konzeption in Form von for-
malisierten Produktionssystemen

Entwurf durch Konzernl
und externe Berater (klassischer Top-
down-Ansatz)

treter

Heute

Starker Einbezug von Werksvertretern
in Workshops (standardisierte Design-
prozesse)

Mehrjihrige Entwicklung, subsequente
Pilotierung in Lehrstandorten
Minutidse Beschreibung der erwarteten
Vorgehens- und Verhaltensweisen

— Bezei als

Friiher

— Fortentwicklung von klassischen und
bewihrten Lean-Konzepte

Heute

— Leicht differenzierte Ansitze in Pro-
duktions- und Qualita isation

von Betriebssystemen und

Friiher
_K ion eines Produkti
im Jahr 2005

Unterstiitzung durch externe Berater
und Einbezug interner multifunktio-
naler Experten fiir hohere Akzeptanz
Testung des Konstruktes an Pilot-
standorten

Heute

Konzeption durch interne Ressourcen
unter Beriicksichtigung gesammelter
Erk isse und Erfahrungen

— Produktion: Ableitung aus externem,
industrieweitem Benchmarking

— Qualitit: Kombination von Top-
down- und Bottom-up-Ansitzen

Teils basierend auf initiales Modell
Austausch mit anderen (branchen-
fremden) Unternehmen

Sammlung in OPEX-Handbuch

— Beriicksichtigung der Erfahrungen
und Expertisen beider Unternchmen
zur Ausgestaltung eines neuartigen
Produktionssystems

— Mehrfache Verdnderungen im
Verlauf der Zeit

— Informationsbroschiire zur Schaffung

eines einheitlichen Verstindnisses

Ausfiihrliche Dokumentation fiir

Schulungszwecke in Planung

Eigene Ausarbeitung des Ansatzes,
Einsatz externer Berater und Fach-
experten fiir punktuelle Themen
Beriicksichtigung t 3 d

— Unternechmen im Zuge verschiedener
M&A-Transaktionen zusammen-
gewachsen

Ansiitze finnischer Unternehmen
Einfache Dokumentation, die einen
groben Uberblick bietet

- I Wer
resultiert, welcher nach wie vor ein
zufriedenstellendes Wachstum
verzeichnet

— Werke weisen teils stark voneinander
divergierende Leistungen als auch
Reifegrade auf

— Leichte Modifikationen von «Off-
the-shelf»-Losungen

— Eigens entwickelte Ansitze iiber
langere Zeitriume (bis zu 2 Jahre)

— Konzeption und Nachjustierung unter
Beachtung von pharmazeutischen
und branchenfremden Beispielen

— Einbeziehung interner und externer
Experten

— Hochgradig ausdetaillierte Playbooks
und Dokumentationen

— Kontinuierliche Hinterfragung und
‘Weiterentwicklung des eigenen
Ansatzes

Organisation und
Soziales

Allgemein

Ausgeprigte Verbesserungskultur und
-verhalten im gesamten Netzwerk
Starker Einbezug der Belegschaft
Forderung des Fiihrungsverhaltens
samtlicher Mitarbeitenden

U iche Ausbild

Friiher

— Reduktion auf 3 Fiihrungsebenen

— Vorgesetze hatten Rolle als Coach

— Durchfithrung von Schulungen fiir
die Belegschaft

— Erweiterung der Eigenverantwortung
und Rect T flicht

(Grundlegende Kenntnisse fiir 100 %
des Betriebspersonals und Six Sigma-
Zertifizierungen fiir circa 10 %)

Friither

Klassische Organisationsstruktur

Heute

Vertikal gespiegeltes Organisationsmo-
dell gemiiss der invertierten Pyramide
Eindeutige Verantwortlichkeiten fiir die

— System zur Orchestrierung der tégli-
chen Aktivititen

Heute

— Mitarbeitende werden motiviert, iiber
das Gewohnte hinaus zu denken

- Si einer k
Verbesserungskultur

— Regelmissiger Austausch von Fiih-
rungskriften und Mitarbeitenden

Friiher

System zweckdienlich zur Integration
eines neu akquirierten Unternehmens
Aufbau grundlegender fachlicher
Kenntnisse und Fihigkeiten in Lean
und Six Sigma

Aktive Sponsorenrolle der Standort-
leiter als Support der Black Belts

Heute

Ziel der Zusammenfiihrung von
Netzwerkexperten
Schaffung eines k

hii Rah

Einfiihrung eines neuen, geografisch
verteilten OPEX-Teams inkl. werks-
spezifischen Champions

Definition iiber

Tiefe Verwurzelung in Finnland

Mitart

Prinzipien

Fiihrungskrifte obliegt eine wichtige

Rolle beim Aufbau, Erhalt sowie

Optimierung des Systems

Engagement der Belegschaft als

Schliisselelement definiert

— Invertierte Pyramide, nach welcher
das M die Mitarbeiter bei

zur Ausrichtung der O
Entwurf eines modularen Trainings-
ansatzes mit punktuellen Einsétzen
und Hilfestellungen

K 1 Fragen und eskalierten
Problemen dienen

in Lean und Six Sigma
d — Befihi der Belegschaft, um -
Probleme selbststindi deck Method

Hochgradig dezentralisierte Organi-
sationsstruktur mit relativ kleinen
Zentralfunktionen

Fragmentierte Anwendung von Lean-

Forderung einer Kultur der Exzellenz
innerhalb der Firmenorganisation

— Stirkung der Rechenschaftspflicht

und Befihigung der Mitarbeitenden

innerhalb der Or

Projekte zu initiieren und laufende
Verbesserungen zu fordern

Keine OPEX-Organisationsstruktur
innerhalb der Standorte

Ziel des Aufbaus einer OPEX-
Matrixorganisation

— Funktionsiit

de Art

Grosse Bandbreite beziiglich OPEX-
Wissen und -Fihigkeiten

— Etablierung eines Lean-Netzwerkes
und einer Lenkungsgruppe, um dem
Netzwerk etwas Struktur zu verleihen

durch engagierte Personlichkeiten

— Autonome Handlungsweisen
— Modulare Trainingsprogramme zur

Vermittlung von zweckgerichteten
Fachexpertisen

— Formelle Zertifizierungsprogramme

Berufung von «Verdnderungsfiih-
rern» und «Verénderungsagenten»
innerhalb des Netzwerkes
Griindung von Matrixorganisationen
als flankierende Funktionen

Konzeptualisierung

darunterli den Ebene (verbindlict — Fundi Coaching zur Vermittlung — Allein Schulung von tatsichlich ver-
Besichtigungen und Kaskadierungen) von [ ) d Methoden und Praktiken
Frither Frither Friiher — Konzeptionelle Verkniipfung zwei — Ansatz limitiert auf die grundlegende — Nach wie vor kein formalisiertes — Unterstiitzung von tibergeordneten

Entwicklung flexibler und konfigurier-
barer Leitprinzipien

Qualitativer Vergleich (inkl. Fragen)
zwischen aktuellem Zustand und theo-
retischen Aspirationen

Inklusion einer umfangreichen Toolbox
mit mannigfaltigen Methoden

Heute

Konzeption und Kodifizierung von
dards, die «standardisierte,
beste Arbeitsweisen» definieren

Betr

— Unterteilung in grundlegende und fort-

geschrittene Standards (insgesamt iiber
700 Betriebsstandards)
Hohe Granularitit in der

— Beinhaltung traditioneller Konzepte
wie Lean Production und Six Sigma

— Technisches und Managementsystem

— Synchronisierung der Produktion

— Organisation des Betriebspersonals in
teilautonomen Prozessteams

— Ziel der Eruierung von Engpiissen fiir
widerstandsfihigen und der Kunden-
nachfrage folgenden Fluss

Ganzheitlicher Ansatz zur Definition,
Messung und nachhaltigen Umset-
zung von Exzellenz
Ausgepriigte Kommunikation und
hohes Verstindigungsmass infolge
visueller Charakteristika
Organisation bedeutender Prinzipien
pharmazeutischer Produktion als
«Bausteine» entlang verschiedener

T i (42 Bausteine in toto)

Heute (Produkti )
Produktivititsprogramm zur Samm-
lung, Bewertung und Umsetzung von
Effizienzsteigerungsinitiativen
Bottom-up-Ansatz, in dem Standorte
Entscheid treffen und Verbes-

der verschiedenen Standards

Kodierung der Betriebsstandards zur
Akzentuierung der Verlinkungen
zwischen den Prinzipien

Zwei Beurteilungskomponenten: Binire
Uberpriifung der Einhaltung zahlreicher
Standards und Messung quantitativer
Leistungsindikatoren

serungsprojekte definieren

Heute (Qualititsorganisation)

— Formalisierter und standardisierter
Lean-Systemansatz (18 Prinzipien)

— Spagat zwischen normativen Vorga-
ben und operativer Flexibilitit

— Struktur der logischen Umsetzungs-
abfolgen und Methodologien

Bausteine als Darlegung relevanter
Aktivititen und Prozesse

Heute

Ausgesprochen fokussiertes System
bestehend aus 5 Kernprinzipien
Prinzipien basierend zum Teil auf ur-

alter Ansitze: 1. Ansatz als Lean-
Ordnungsrahmen zur systematischen
Wegleitung von Verbesserungen,
2. Ansatz als formelles und auf das
Shingo-Modell basierendes
Produktionssystem

— Neuer Ansatz als Managementsystem
bezeichnet, zur Akzentuierung des
firmeniibergreifenden Fokus

— Total 12 ineinandergreifende, sich
gegenseitig potenzierende Prinzipien,
veranschaulicht in Form eines Rades

— Uberzeugung, dass reife Prinzipien
erst funktionieren, wenn gewisse
Vorbedingungen erfiillt sind

— Inklusion von operationalisierten

priingli Produkti
Erhebt nicht den Anspruch auf Voll-
stindigkeit, situative Einbeziehung
weiterer Methoden und Werkzeuge
Ziel, dass Werke eine hohe Eigenver-
antwortung fiir das Programm tragen,
um Akzeptanz zu erhéhen

L rennpahl hend von
strategischen Imperativen

Strukturierung zentraler Produktions-
prinzipien (insgesamt 6 Prinzipicn)
Starke Anlehnung an Elemente des
Toyota Produktionssystems
Kombination von Top-down-
Elementen sowie Praktiken und
Prinzipien, die in den reifen Werken
bereits Anwendung fanden

Produktionssystem

— Diverse Alternativen in Betracht
gezogen, doch an einem dezentralen
Ansatz festhalten

— Vorgabe, dass alle Ferti;

Werten, Mission und Vision

— Systematisierung respektive Harmo-

nisierung von zuvor isolierten
Optimierungsprojekten

— Festlegung der Begrifflichkeiten und

an OEE, TPM und SMED arbeiten
miissen
— Zudem Definition verschiedener

der Unternel te
als Fundament
Keine detaillierte Ausarbeitung der
Prinzipien
Kaum firmenspezifische Spezifika

Tt punkte fiir die globale
Organisation

~ Steuerung und Regelung d

Rahmenbedingungen fiir folgerechte
Verbesserungsinitiativen

~ Klassifikation logischer Prinzipien,

Methoden, Werkzeugen etc. zur Stei-
gerung der Leistungsfahigkeit

insat-
zes von Prinzipien, Methoden und
Instrumenten

— Repriisentierung von idealtypischen
Verhaltensweisen und Fahigkeiten
fiir die jeweiligen Hierarchieebenen

— Mehrere Ansiitze als Phasenmodelle

konzipiert
— Konzepte nach dem Motto: «so lokal
wie mdglich und so global wie n6tig»




Fokus und Struktur-

Frither

— Fokus auf Netzwerk- und Werksebene,
Umsetzung primir auf Standortniveau

— Aufteilung in Kategorien, Prinzipien
und Methoden

Heute

— Unterteilung in Okosysteme (Bereiche

Frither

— Sicherung des gesamten Marken-
portfolios mit Schwerpunkt auf die
strategischen Marken

Heute (Produkti isation)

Friiher

— Exzellenz hinsichtlich Prozesse und
Managementsysteme

— Einbezug der Zielkomponenten und
prozesse, um Exzellenz zu erreichen

— Fertigungsfremde und unterstiitzende
Firmenbereiche auch im Fokus (IT,

— Fokus auf Produktion in einem Werk
Heute

Fokus auf Werksebene
Keine explizite Differenzierung je

Typisierung der verarbeiteten
galenischen Darreichungsformen in

— Bottom-up-Ansatz
— Fokus auf Ebene Gesellschaft bzw.

Werksbereich respektive A

iedliche Prozesse (bspw. Produktionswerk

auf spezifische Gescha

«Tablettierungsprozess»)
Fokus auf prozessorientierte
Implementierung (Priorisierung der

strategischen Prozesse)

Im Fokus liegt meistens der Standort
als Ganzes

Die Operationalisierung erfordert im
Allgemeinen die Uberpriifung von
verschiedenen Bereichen
Aggregation iiber einzelne Business
Units

dimensionen eines Werkes), hierarchische Ebenen- Marketing, Beschaffung etc.) — Beriicksichtigung fertigungsfremder
Riider, Elemente als auch Sektionen — Fokus auf werksinterne Leistung, Unternehmensbereiche (z. B. F&E)
— Fokus auf einzelne Arbeitszentren (z. B. Aggregation einzelner Units — Fokus primér auf Standorte, dennoch
eine Verpack linie) in Ok Heute (Q ‘ganisation) Einbezug von Netzwerkfaktoren
sowie sukzessive Aggregation — Fokus liegt auf Qualititslabore
— Beriicksichtigung besonderer Anwen- (Qualititskontrolle und -sicherung)
dergruppen (z. B. Q1 — Ausrichtung auf Produktionsfluss
Friiher Friiher Friither — Kein iibermissig priskriptiver — Roll-out iiber alle Standorte — Standorte sind fiir eigene Verbesse- — Einige Ansitze schreiben keine
— Freiwillige Umsetzung durch Werke — Botte p tz: Unterschiedlict — Freiwillige Implementierung von Charakter aufgrund F itét des - U aller Prinzipien noch rungsprogramme zustandig Implementierungsabfolgen vor,
ohne klaren Konzernvorgaben Umsetzungsrichtung je Standort Blocken, kein Erlass von Direktiven Netzwerkes und komplexer biotech- nicht netzwerkiibergreifend erfolgt — Prozess und inhaltliche Ausarbeitung andere haben wiederum einen starken
— Forderung der Einfiihrung primr durch Heute (Produktionsorganisation) — Steuerung des P t logischer Herstell fahren - 1 i ihenfolge und unterschiedlich von Werk zu Werk préiskriptiven Charakter inne
globale Unternehmensvertreter — Verbindliche Teilnahme an externem durch Bereitschaft und Motivation — Keine Vorgabe, welche Elemente in -intensitéit wird den Werken weitest- — Einbezichung externer Personen fiir — Bei mehreren Fallbeispielen fillt die
Heute Pharma-Benchmarking einzelner Standorte welcher Abfolge umzusetzen sind gehend selbst iiberlassen konkrete Herausforderungen Adoption unter der Kompetenz und
— Rigoroses und akribisch geplantes - U nach eigenen Pri Heute — Allein implizites Vorgehensmodell Verantwortung der Werke
Vor dell U hen je Ok und und Bediirfnissen, allerdings unter — Zielgerichtete und obligatorische durch Integration systemimmanenter — Operationalisierung der Systeme
Ebenen-Rad (Hierarchieebene) Aufsicht eines L Ui der definierten Prinzipien Handlungsempfehlungen kann als Fahrplan zur Verbesserung
— Obligatorische Einhaltung von Betriebs- Heute (Qualititsorganisation) — Klares Augenmerk auf 5 priorisierte verstanden werden
standards zur Gewdhrleistung eines — Weder Vorschrift von Umsetzungs- Kernprinzipien — Stabilitdtsmassnahmen spielen oft
effektiven und einheitliches Vorgehens reihenfolgen noch Definition von — Punktuelle (je nach Bedarf) Auswei- eine iibergeordnete Rolle
— Wellenartige Einfiihrung in d Mi tung auf weitere Elemente
gemiss finanzieller Absorption und — Konzeption und laufende Anpassung
medizinischer Notwendigkeit von Vert initiativen
Frither Frither Friiher — Eng auf die Prinzipien abgestimmtes — Bislang ist keine Losung fiir eine — Ein Operationalisierungssystem ist — Mehrheitlich eng abgestimmte
— Lediglich qualitative Faktoren, keine — Entwicklung eines Leistungssystems — Formeller Prozess zur Maturitits- Maturitits- und Lei 'y Leistungs- und Maturiti noch nicht etabliert worden Maturitits-Assessments zur Messung
Beachtung objektiver Metriken inkl. quantitativer Kennzahlen bewertung von Standorten — Diverse Reifestufen auf Werksebene erarbeitet worden — Wichtig als CDMO ist insbesondere der Reife und des Implementierungs-
— Vierstufige Skala: «Minimaly, «limi- — Formulierung anspruchsvoller Ziele — Visualisierung der vier moglichen — Systematische Bestimmung des —  Als wichtig wird insbesondere die das Servicelevel, was kontinuierlich grades einzelner Elemente
tiert», «signifikant» und «best-in-class» fiir jeden Produktionsbereicl Exzell de durch Farbkodierung Reifegrades einzelner Standorte Verbindung zu L indik wird — Mehrstufige Reifedefinitionen, in der
Heute Heute (Produktionsorganisation) — Einfiihrung einer Balanced d - A itte der erwarteten Arbeits- angesehen — Einfiihrung einer globalen Scorecard Regel mit 4 bis 5 Reifegrade
~ Qualitative und quantitative Dimension — Messung der Leistungsfahigkeit und mit steigender Reife (4 Dimensionen: weisen und kulturellen Verhaltens- in Planung — Haéchste Maturitit stellt oftmals cinen
— Standard kann «installiert», «in Bear- Maturitit durch industrieweites «Mitarbeiter», «Produkte», «Kun- weisen zur Leistungssteigerung Zustand dar, welcher von Standorten
beitung» oder «nicht gestartet» sein Benchmarking den» und «Finanzielles») — Fiihrung und laufende Aktualisierung anzustreben, allerdings nicht zu
Operationalisicrung — 6 Maturititsstufen: Abhéngig von der - Tl'cchnu]ugica:p.wiﬁschcr Vergleich Heute eines eigenen KVP-Masterplan von- erreicbjen ist ) )
Anzahl installierter Standards in einem inkl. Normalisierungsmethoden — Formeller Ansatz zur Bewertung der seiten der Werke — Definition von in Kategorien unter-
Arbeitszentraum, von der Anzahl — Definition und laufende Messung eigenen Position und zur Ermittlung — Einfliessen der Ergebnisse der Reife- teilten Leistungsindikatoren
umgesetzter Arbeitszentren als auch cigener Leistungskennzahlen von Optimier Gglichkei di in den Masterplan — Entwicklung von Kompetenzmatrizes
von der erreichten L ihigkei Heute (Qualitd isation) — Hohe Granularitit des - hied KPI zur fortl d zur systematischen Beurteilung der
— Die Werksreife hiingt von der Maturitit — Eigene, mehrdimensionale Lean- — Fokus auf einzelne Prinzipien, keine Beurteilung der Leistungsfihigkeit erwarteten Sachkenntnisse
aller Arbeitsplitze und Okosysteme ab Reifegradbewertung Berechnung eines Gesamtranges — Nutzung externer Messsysteme zur
— Basisvoraussetzungen miissen vor der — Integration von Business Cases — Massnahmenplan als integrierender Beurteilung des eigenen Netzwerkes
Maturititsmessung vorhanden sein — Keine pauschalisierten Zielvorgaben Bestandteil
— Definition von Leistungskennzahlen — Zerttifizierung legt zu erwartende — Inklusion quantitativer Leistungs-
und Schwellwerten je Okosystem Schliisselanforderungen dar indikatoren (noch nicht finalisiert)
Frither Frither Friiher - durch Mitglied — Teilnahme an diversen externen — Teilnahme am St.Galler OPEX — Einige Ansitze schen keine Messung
— Selbsteinschitzung durch die Werke — Qualitative Mitarbeiterbewertung — Jihrlicher Zyklus bestehend aus 4 der Werksleitung, um divergierende Benchmarkings zur Ermittlung der Benchmarking zur Beurteilung der des Implementierungsgrades und der
— Beurteilung der Maturitit als Durch- inkl. Kommentare Phasen: «Selbsteinschitzungy, «Ziel- Perspektiven zuzulassen cigenen Leistungsfahigkeit und eigenen Leistung und Maturitéit Maturitit vor
schnitt mehrerer Einschitzungen — Fiihrung von Scorecards formulierungy», «Wissensaustauschy — Vor-Ort-Begleitung, Kommentierung Maturitit — Instrument zur Selbsteinschitzung
— Begleitung der Messung durch globale Heute (Produktionsorganisation) und «Implementierung» und zusitzliche Bewertung durch der cigenen Positionierung
Vertreter intendiert, wegen Ressour- — Weitgehend externalisiert — Bewertung jedes Bausteines anhand globales OPEX-Team — Andere Beispiele folgen wiederum
nicht immer eingehal - i Vorgehen eines Fragebogens und Entwicklung — Wenn mdglich, inkl. Teilnahme von strukturierten Vorgehensweisen inkl.
Beurteilung — Uberpriifung von Umsetzungsprojekten aus qualitativen und quantitativen von Themenschwerpunkten OPEX-Champions anderer Werke Einbezug von globalen Leitungs-

Heute

— Baseline-Assessment zur Ermittlung der
Bereiche mit dem grossten Bedarf

— Laufender Stage-Gate-Prozess fiir eine
werksinterne Fortschrittsbewertung

— Mehrtigige Reifebestimmung durch
Lenkungsausschuss (lokale und globale
Vertreter, inkl. Okosystemleiter)

Dimensionen
— Inkl. Vor-Ort-Besichtigungen
Heute (Qualititsorganisation)

— Beteiligung eines interdisziplindren
Teams (inkl. Konzernebene)
Heute

Zwei- bis dreitigige Beurteilung,
einmal jéhrlich durchgefiihrt
Messung des Minimums, Maximum,

— Qualitative Selbsteinsct
durch Qualititslabore mithilfe von
vordefinierten Fragen und Checkliste
- Lean-Zertifizierungen fiir Labore alle
zwei Jahre in mehrstufigen Prozess

- inkludiert Befr

Workshops, Vor-Ort-Besichtigungen,
Aufwand-Nutzen-Analysen etc.
— Iahrlich sich wiederholende Ubung
— Dauer von bis zu 2 Wochen

itte t und Streuung
Finale Besprechung von Stiirken,
Schwiichen, Chancen und Risiken

teams und mehrdimensionalen
Beurteilungsansitzen

Oftmals jahrliche Beurteilung, die
Vor-Ort-Besichtigungen umschliesst
Teils auch als laufend durchfiihrbare
Ubungen (einfache Fragebogen)
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Rigorositit

Frither

Vordefinierte Antwortmoglichkeiten,
dennoch ausgeprigte Interpretations-
moglichkeiten durch qualitative Natur
des Vorgehens und Messskala
Uberpriifung der «Beweismittel» nicht
ohne erheblichen Aufwand méglich

Heute

Kaum Spielraum vorhanden, entweder
werden die Standards eingehalten oder
nicht (sehr priziser Ansatz)

Klare und unzweideutige Definitionen.
Vermittlung eines verzerrten Bildes
nur schwer méglich

Frither

— Quantitative Leistungsmetriken in
Form einer OPEX-Scorecard

Heute (Produkti isation)

Friiher

— Strukturierte Liste standardisierter
Fragen fiir jeden Baustein

— Selt li hani dank

— Ausgesprochen strenge Fithrung und
Uberwachung auf globaler Ebene

— Benchmarking der Standorte durch
neutrale Dritte inkl. quantitativer
Leistungsindikatoren

Heute (Qualititsorganisation)

— Enger Support durch OPEX-Team
und gemeinsame Anpassung von
Priorititen und Projekten

— Eindeutige Zertifizierungskriterien

Einsicht durch andere Standorte
— Begutachtung infolge von globalen
«Bausteinbesitzern»
Heute
— Begleitung der Beurteilung durch
Konzernvertreter
— Mehrphasiges Assessment, welches
Validitit und Reliabilitét erhoht
Firmeniibergreifende Verdffentli-
chung der Ergebnisse

‘Analoge und unmissverstindliche
Einschétzungen durch vordefinierte
Beschreibungen der Reifegrade
Zahlreiche Sektionen und Fragen, um
ein moglichst realistisches Bild zu
vermitteln

Kontrollmechanismen infolge von
Outside-in-Perspektiven
Gegeniiberstellung der eigenen und
fremden Beurteilungsresultate

— Keine Operationalisierung

— Im Rahmen des dezentralen Ansatzes
werden die Standorte erméchtigt,
ihren eigenen Weg zu beschreiten

— Keine Operationalisierung
— Dezentraler Ansatz, durch Wachstum
geprigt

Insbesondere bei unreifen Werken:
Zum Teil hohere Einschitzung als in
Wirklichkeit vorhanden
Konsequente Ausnutzung von
Interpretationsspielrdumen

Aktive Partizipation seitens externer
Vertreter als Gegenmassnahme
Laufende Erh6hung der Granularitit,
um Reliabilitit zu verbessern
Peer-Reviews, um Stringenz in der
Bewertung zu erhdhen

Offenlegung und

Friither

Verkniipfung der Beurteilung mit der
Verleihung einer firmeneigenen
Auszeichnung erfolgreicher Werke
Mittelfristige «Kontaminierung» des
Ansatzes durch Ausrichtung vonseiten
der Werke auf der Erreichung eines
moglichst hohen Ranges
Anschliessende Entkopplung von
Beurteilung und Auszeichnung

Friither

— Keine Angaben

Heute (Produktionsorganisation)

— Prisentation der Ergebnisse in Form
von personalisierten Benchmarking-
Reports

— Diskussion der Werksergebnisse mit
Leitungsausschuss

— Keine netzwerkiibergreifende Dis-
kussion der Bewertungsergebnisse in

Friiher

— Einsicht der Ergebnisse durch
Geschiftsleitung und andere Werke

— Sammlung und Austausch von Best
Practices innerhalb des Netzwerkes
(informelle Vernetzung der Werke)

— Kein gegenseitiger Wettbewerb der
Standorte beabsichtigt

— Einfiihrung einer Auszeichnung zur
Forderung erfolgreicher Praktiken

Gegenseitige Audits als wertvolle
Lerngelegenheit sowie zur Forderung
des Erfahrungsaustausches

Keine Verdffentlichung der Resultate
von Werken, um Konkurrenzdenken
zu vermeiden

Fiihren eines konstruktiven Dialoges
als oberstes Ziel definiert

— Die Ergebnisse der externen Bench-
markings werden firmeniibergreifend

geteilt, so dass Standorte voneinander

profitieren kénnen

— Ziel der Etablierung eines dynami-
schen, netzwerkiibergreifenden
Erfahrungs- und Wi

Maturititsbewertung als hilfreiches
Medium, um wertvolle Gespriiche
mit d zu fiihren

Ergebnisse und Diskussion erlauben
systematische Identifikation von
Verbesserungsopportunititen
Visualisierung in Form von Spinnen-
netzdiagrammen

Vergleich zwischen gegenwirtiger
und vergangener Position als Indiz

Diskussion Heute regemissigen Treffen Heute fiir die relative Verdnderung
— Laufender Austausch der (Zwischen-) Heute (Qualititsorganisation) — Regelmiissige Treffen zum — Veroffentlichung von verbesserten
Ergebnisse mit der Konzernleitung — Wiirdigung der Ergebnisse als Teil Austausch bewihrter Methoden und Standards zur ziigigen Ubernahme
— Definition von Lehrstandorten sowie der Lean-Zertifizierungen Erfahrungen durch Wertschopfungsverbund
Besichtigungen durch andere Standorte — Verdf von erfolgreict — Disk der Maturitétsergebnisse — Austausch von Best Practices
— Reger Wi im Netzwerk U jekten zur Adoption von Werken zur Forderung einer — Gegenseitige Werksbesichtigungen
— Kein abschliessender Beschluss, ob die durch andere Qualititslabore Kultur der Transparenz
Ergebnisse im Netzwerk/ mit anderen — Offenlegung der bereits zertifizierten — Situative Méglichkeit der Besichti-
‘Werken geteilt werden sollen Labore als «Giitesiegel» gung anderer Standorte
Frither Frither Friiher — Aufeinander abgestimmtes System — Reprisentierung der wichtigsten — Eng auf die Organisationsstruktur — Ganzheitliche und integrierte Sicht-
— Ganzheitliche Formulierung dessen, — Einfiihrung grundlegender Konzepte — Harmonisierung von Zielen, Prakti- inkl. sich gegenseitig verstirkenden Grundlagen, die im Wertschopfungs- abgestimmter Ansatz weisen auf die Pharmaproduktion
was von den Werken anzustreben ist tiber alle Marken hinweg ken, Denkweisen und Vokabular Prinzipien verbund vorhanden sein miissen — Etablierung eines Lean-Netzwerkes — Beriicksichtigung von quantitativen
— Hilfreich zur Ermittlung von Problem- Heute (Produktionsorganisation) — Ganzheitliches Produktionshaus inkl. — Beriicksichtigung einer qualitativen — Definition einer Grundstruktur und und Lenkungsgruppe bestehend aus Leistungskennzahlen
feldern und Opportunititen — Durch hohen D ungsgrad hrdi Prinzipien und quantitativen Dimension fundamentaler Richtlinien Mitgliedern verschiedener Funktions-  — Einbezichung von strategischen
Heute bleibt das Eigentum bei den Werken — Erzielung von Leistungssteigerungen — Sicherung, dass sich Verbesserungen — Ermichtigung der Standorte bereiche und Hierarchieebenen als CMOs und sonstigen Lieferanten
Stirken — Holistischer Ansatz inkl. einer hohen — Stringenter Ansatz unter Zuhilfe- iiber gesamtes Netzwerk zugunsten einer nachhaltigen Wett- Folge des neuen Ansatzes — Beabsichtigung cines regen Wissens-
Granularitit und Rigorositit nahme einer bewéhrten Methodik Heute bewerbsfihigkeit auszahlen und Erfahrungsaustausches
— Normativer Rahmen fiir gewiinschte Heute (Qualititsorganisation) — Stringenter Ansatz bestehend aus — Strategisch wichtige CMOs wiren — Die allermeisten Ansitze haben sich
Denk-, Arbeits- und Verhaltensweisen — Relativ pragmatischer Ansatz Kernprinzipien und erweiterbar durch ebenfalls integriert worden im Zeitverlauf niitzlich erwiesen und
- hneiderte Betriet dard - A dgte Ei ortung der erfahrenes Netzwerk (Modularitét) eine Leistungsverbesserung gefordert
statt «one-size-fits-all solution» Qualititsmitarbeitenden — Effektive flankierende Massnahmen
— Binires Messsystem und Integration — Zertifizierung als Beweismittel einer durch Konzernleitung
quantitativer Leistungsindikatoren fortlaufenden Verbesserung
Frither Frither Frither — Produktionssystem noch nicht weit — Wenige f K — Fragwiirdig, ob dic Mitglicder des — Einige Ansitze zielten zu Beginn
— Keine nachhaltige Umsetzung des kon- — Ansatz nicht weit genug ausgereift — Ansatz zielte ausschliesslich auf genug ausgereift — Hohe Flugebene und keine Ausarbei- Lean-Netzwerkes und besonders die hauptsichlich auf die Realisierung
zeptionellen Konstruktes in die Praxis — Uneinheitlicher Adoptit d von produkti hnische Abliufe ab — Guter konzeptionell Rahmen, jedoch tung der Prinzipien Lenk uppe tiber d von K ungen, was sich
— Kein priskriptiver Charakter beziiglich Prinzipien und heterogene Maturitit ~ Fokus auf obere Hierarchieebenen nicht in die Praxis iiberfiihrt — Keine unterstiitzende Organisation in Freirdume und Ressourcen verfiigen negativ auf deren Adoption auswirkte
Implementierung von Prinzipien Heute (Allgemein) — Nicht immer Umsetzung der sinn- — Dokumentation nicht ausreichend den Produktionswerken — Allenfalls ungeeigneter Ansatz, wenn — Uberfiihrung der Inhalte in die Praxis
~ Fokus lag primir auf Identifikation von ~ Mehrere voneinander entkoppelte vollsten Prinzipien durch Werke ausdetailliert, allfillige Gefahr unter- — Unterschiedliche Auffassung der sich das Wachstum nicht mehr im nicht immer gegliickt, die Ansitze
Problemfeldern und Opportunititen Systeme ~ Messung der Impl ung der hiedlicher Auf und Prinzipien seitens der Werke gleichen Masse entwickelt verblieben auf konzeptioneller Ebene
Defizite — Ausschliessliche Erhebung von Heute (Produktionsorganisation) Prinzipien, nicht der eigentlichen U ich — Teilweise abweichende Umsetzungs- - Zum Tejl weisen diverse Ansitze
qualitativen Kriterien/ Entkopplung — Beratergetriebener Ansatz, kann zu Leistungsfihigkeit — Definierte [ nicht rick und -intensiti grosse Ahnlichkeit infolge beraterge-

quantitativer Leistungsmetriken

Heute

Etwas kompliziertes System als auch
aufwendiger Prozess, nicht trivial auf
den ersten Blick

Allenfalls etwas zu lange Umsetzungs-
dauer aufgrund der tiefen Flughohe

Fehlinterpretationen fiihren

— Kein iibergeordnetes System, sich
richtungsweisend auswirkt

Heute (Qualititsorganisation)

— Allenfalls zu niedriger Formalisie-
rungsgrad

Heute

— Allenfalls etwas langwieriger Prozess
zur Bewertung von Standorten

— Heutige Metriken sind nach wie vor

stark auf die Messung der Umsetzung

von Prinzipien ausgerichtet

holistisch genug

— Priorititen oftmals allein aus person-
licher Uberzeugung lanciert

triebener Entwicklungen auf




3.4.2 Inhaltsanalyse der zugrundeliegenden Prinzipien

Im folgenden Kapitel werden die in den behandelten Fallstudien zugrundeliegenden Produktions-
prinzipien unter Beriicksichtigung der einschlidgigen Literatur vertieft erforscht. Zunichst werden
die unterschiedlichen firmenspezifischen Derivate auf Ebene der operationalisierten Arbeits- und
Verhaltensweisen systematisch untersucht sowie miteinander verglichen. Dabei werden insbeson-
dere Redundanzen beseitigt, Analogien genutzt, wechselseitige Zusammenhénge akzentuiert und
einheitliche Terminologien fiir die operationalisierten Prinzipien dargelegt. Die 40 resultierenden
Prinzipien werden in Anlehnung an das St.Galler OPEX Modell nach technisch und sozial orien-
tierten Eigenschaften untergeteilt (vgl. Tabelle 16). Die im wissenschaftlichen Diskurs und in den
analysierten Ansétzen postulierten wechselseitigen Zusammenhinge zwischen Prinzipien werden
zur spiteren Ableitung von Hypothesen veranschaulicht und kritisch iiberpriift. Im Ubrigen wird
qualitativ bewertet, inwiefern die operationalisierten Prinzipien in den unternehmensspezifischen
Produktionssystemen implizit/ ansatzweise respektive explizit/ vollstdndig enthalten sind. Danach
folgt eine qualitative Wertung hinsichtlich der Ubereinstimmung (mittel bzw. stark) zwischen den
operationalisierten Prinzipien und den St.Galler OPEX Modell Enabler/ Elementen, wodurch eine

systematische Zuordnung der Prinzipien in das St.Galler OPEX Modell beabsichtigt wird.

Tabelle 16: Prinzipien zeitgenossischer Produktionssysteme der pharmazeutischen Industrie

Benchmarking and Maturity Assessment (BMA) Process Confirmation (PRC)
Process Robustness (PRR)
Production Leveling (PRL)
Pull Production (PUP)

Quality at the Source (QAS)

Capacity Planning and Control (CPC)
Customer Centricity (CUC)

Digital Transformation (DIT)
Environment, Health and Safety (EHS)

Technisch

Equipment Efficiency and Effectiveness (EEE)

Quality Management System (QMS)

e Inventory Management (INM) Rapid Changeover (RAC)
orientierte . o .
Prinzipien Layout Planning and Optimization (LPP) Risk Management (RIM)
Leader Standard Work (LSW) Segmentation (SEG)
Line Staffing (LIS) Standard Work (STW)
Maintenance Management (MAM) Supplier Management (SUM)
Operator Asset Care (OAC) Technology Management (TEM)
Performance Management (PEM) Visual Management (VIM)
Problem Solving (PRS) Workplace Organization (WOO)
Change Management (CHM) Organization Design (ORD)
Collaboration Management (COM) Performance Dialog (PED)
SO.ZIal_ Continuous Improvement (COI) Quality Culture (QUC)
orientierte . "
Prinzipien Employee Engagement (EME) Straight Talk and Recognition (STA)

Leadership Behavior (LEB)
Multi-skilled and Flexible Workforce (MFW)

Strategy Deployment (STD)
Training and Coaching (TRC)
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Im Nachfolgenden werden die operationalisierten Arbeits- und Verhaltensweisen der 28 technisch

orientierten Prinzipien beschrieben sowie die postulierten wechselseitigen Zusammenhdnge mit

anderen technischen und sozialen Prinzipien aufgefiihrt (vgl. Tabellen 17 bis 44).

Benchmarking and Maturity Assessment

Tabelle 17: Operationalisierung von Benchmarking and Maturity Assessment

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Benchmarking and
Maturity Assessment

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Collaboration Management,
Continuous Improvement,
Performance Management,
Strategy Development

Einfiihrung eines strukturierten Ansatzes zur qualitativen und quantitativen Bewertung
der eigenen Leistungsfahigkeit sowie zur Identifikation von Opportunititen.

Teilnahme an internen und externen Benchmarkings (mindestens alle zwei Jahre), um
die Werke gegeniiber der Konkurrenz zu positionieren.

Regelmissige Quantifizierung des Gesamtverbesserungspotenziales sowie Priorisierung
spezifischer Moglichkeiten entsprechend ihrem Potenzial.

Definition von Implementierungsplanen mit klaren Massnahmen und Meilensteinen.
Jéhrliche Durchfithrung von systematischen Reifegradbeurteilungen.
Begleitung von Assessments durch externe, objektive Standort-/ Funktionsexperten.

Verbindung zu Anerkennungs- und Belohnungssystemen, wie bspw. Einrichtung von
Reifegrad-Zertifizierungen, die im Netzwerk kommuniziert werden.

Implementierung eines formellen Systems zum Austausch bewahrter Praktiken.

Capacity Planning and Control

Tabelle 18: Operationalisierung von Capacity Planning and Control

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Capacity Planning
and Control

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Customer Centricity, Equip-
ment Efficiency and Effective-
ness, Inventory

Management, Line Staffing,
Multi-skilled and Flexible
Workforce, Production
Leveling, Pull Production,
Segmentation, Supplier
Management

Schaffung von Transparenz iiber Bestandssituationen, Verkaufsprognosen und weiteren
Planungsparametern sowie rechtzeitige Mitteilung von Termin- und Mengenianderungen.

Reservierung von Produktionskapazitdten und Definition mehrerer Produktionsniveaus,
um auf Verdnderungen in der Nachfrage flexibel reagieren zu kdnnen.

Konsequente Einhaltung kurzfristiger Plidne («eingefrorene Periode»), um kostspielige
Anderungen in letzter Minute zu vermeiden.

Einplanung flexibler Produktionsplanmargen, um Unsicherheiten auf der Angebots- und
Nachfrageseite auszugleichen.

Visualisierung und laufende Aktualisierung von Produktionspldnen sowie Entwicklung
von (elektronischen) Warnsystemen, die Abweichungen vom Plan anzeigen.

Festlegung sowie Kommunikation von Rollen und Verantwortlichen vor Beginn nicht
routineméssiger Produktionssequenzen (bspw. Einfithrung neuer Produkte).

Durchfiihrung regelméssiger Kapazititspriifungen und -planungen durch einheitliche und
multidisziplindre Teams.

Verbesserung der Anlagenflexibilitit, um die Reaktionszeit bei Kapazititsanpassungen
schrittweise zu reduzieren.




Customer Centricity

Tabelle 19: Operationalisierung von Customer Centricity

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Customer Centricity

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Inventory Management,

Line Staffing, Performance
Management, Problem
Solving, Process Robustness,
Pull Production, Quality at the
Source, Risk Management,
Supplier Management

Konsequente Lenkung der kontinuierlichen Verbesserung und zukiinftigen Entwicklung
der Organisation auf die Stimme des Kunden (VOC).

Abstimmung der Termin- und Kapazitéitsplanung auf die tatsdchliche Kundennachfrage
und Gestaltung der gesamten Wertschopfungskette zur Bedienung der Nachfrage.

Nutzung eines formalen Prozesses (S&OP) zur Abstimmung kommerzieller Strategien
sowie zur Bereitstellung robuster Nachfrageprognosen.

Definition und Verwaltung zentraler Schnittstellen zu Kunden zur Gewéhrleistung eines
hohen Servicelevels und Kundenzufriedenheit.

Ausrichtung des Mindsets gegeniiber nachgeschalteten Partnern auf Reaktionsféhigkeit
und kontinuierliche Verbesserung.

Formalisierte periodische Uberpriifung der Logistik- und Verteilungsdienstleistungen
mithilfe geeigneter Servicekennzahlen.

Schaffung eines tiefen Verstindnisses der eigenen Kunden als auch starkes Engagement
in den belieferten Regionen, um Marktdynamik und -erwartungen zu verstehen.

Hohe Gewichtung von messbarem Kundenfeedback sowie zyklische Uberpriifung der
gegenwirtigen (latenten) Kundenbediirfnisse.

Digital Transformation

Tabelle 20.: Operationalisierung von Digital Transformation

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Nutzung von digitalen Technologien zur Vertiefung der Produktkenntnisse als auch zur
Automatisierung und Beschleunigung von Prozessen.
Dicital Applikation disruptiver Technologien wie z. B. Cloud- und Cyber-Sicherheit, Autonome
1gra . Roboter, Intelligente Maschinen, Erweiterte Realitdt, Maschinelles Lernen etc.
Transformation

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Environment, Health and
Safety, Maintenance
Management, Operator Asset
Care, Performance Dialog,
Process Robustness, Standard
Work, Training and Coaching,
Visual Management

Anwendung von ausgekliigelten Datenanalysen und kollektivem Wissen, um von einer
reaktiven zu einer proaktiven und préadiktiven Kultur zu gelangen.

Transformation von Produktionsstitten in digitale Fabriken sowie Bereitstellung einer
integrierten digitalen Lieferkette.

Integration von moglichst vielen Unternehmensdaten in Data Lakes und regelmaissige
Uberpriifung der Datengenauigkeit.

Entwicklung spezifischer IT-Fahigkeiten, die langerfristig benotigt werden.

Definition von standortspezifischen digitalen Roadmaps.
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Environment, Health and Safety

Tabelle 21: Operationalisierung von Environment, Health and Safety

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Environment,
Health and Safety

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Employee Engagement,
(Leader) Standard Work,

Process Confirmation, Quality
Culture, Quality Management

System, Risk Management,

Training and Coaching, Visual

Management, Workplace
Organization

Nutzung alternativer Energiequellen zur Eliminierung von CO2-Emissionen.

Projektierung neuer Einsparmethoden und -technologien zur nachhaltigen Reduktion des
Wasser- und Energieverbrauchs geméss des Null-Abfall-Konzeptes.

Messung pharmazeutischer Riickstidnde in Abwésser, Luft und Boden sowie Bewertung
der resultierenden Umweltbelastung.

Vollziehung von regelmissigen Gesundheits-, Ergonomie- und Sicherheitsbewertungen.

Beriicksichtigung der ergonomischen Funktionalitét bei der Arbeitsplatzgestaltung und
Beachtung von 5S-Aspekten bei der Bewertung der Arbeitsplatzsicherheit.

Entwicklung von Sicherheitsroutinen, welche zu einer nachhaltigen Verdnderung der
Wahrnehmung von Risikoverhalten fiihren.

Ausgepragte und vorgelebte Sicherheitskultur auf allen Ebenen der Organisation und
proaktive Abwehr von erkannten Risiken.

Kommunikation und Schulung von Gefahren, insbesondere fiir schwere Verletzungen
und Todesfille sowie Kennzeichnung von Gefdhrdungen durch Substanzen.

Aktive Ausarbeitung von Sicherheitsvorschliagen von allen Mitarbeitenden und laufende
Aktualisierung von Sicherheitsaktionsplénen.

Festlegung von standortspezifischen Fachexperten mit technischen Kompetenzen, die bei
Betriebsgefahren und Risiken die Leitung iibernehmen.

Definition von Zielkennzahlen (inkl. «Beinahe-Unfille») und kaskadierten Audits.

Equipment Efficiency and Effectiveness

Tabelle 22: Operationalisierung von Equipment Efficiency and Effectiveness

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Einfiihrung eines Systems zur laufenden Messung der Anlageneffektivitit (OEE) sowie
Analyse der zugrundeliegenden Verfiigbarkeit, Leistung und Qualititsverluste.
Equipment Anwendung des Pareto-Prinzips zur Fokussierung auf die wichtigsten Verluste sowie
Efficiency and routineméssige Definition von Verbesserungs- und Folgemassnahmen.
Effectiveness

Zusammenhdnge zu (u. a.):
(Leader) Standard Work,
Maintenance Management,
Operator Asset Care,
Performance Dialog,
Problem Solving, Process
Confirmation, Production
Leveling, Segmentation,
Technology Management,
Workplace Organization

Hiufige Uberpriifung der Linienleistung, um bei wiederkehrenden Beschwernissen eine
systematische Problemlosung einzuleiten.

Nutzung eines «Stérungsbaumes», um die haufigsten Ursachen von Ausfillen zu finden.

Zugrundelegung der Lebenszykluskosten fiir den formalisierten Prozess der Investitionen
in neue Maschinen und Anlagen.

Betrieb eines vorausschauenden Anlagenmanagement durch ein funktionsiibergreifendes
Team sowie systematische Planung von relevanten Standardarbeitsanweisungen.

Bezug von Maschinen und Anlagen (inkl. Einzelteile) von standardisierten Listen.

Etablierung eines regelmassigen Uberpriifungsprozesses inkl. Schulungen.




Inventory Management

Tabelle 23: Operationalisierung von Inventory Management

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Inventory
Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Customer Centricity, Layout
Planning and Optimization,
Production Leveling, Pull
Production, Segmentation,
Supplier Management

Entwicklung einer Inventarstrategie fiir jedes SKU basierend auf Kundenbediirfnissen,
Segmentierungen, Modellierung von Schliisselparametern, Wirtschaftlichkeit etc.

Bestimmung der Lagerbestandshéhe anhand objektiver Kriterien und Einfithrung von
Pull Mechanismen zu deren Aufrechterhaltung (Kanban, Supermarkt etc.).

Kontinuierliche Optimierung der Produktinventarstrategien zur laufenden Minimierung
der Rohstoff- (RM), Umlauf- (WIP) und Fertigwarenlagerbestinde (FGI).

Uberwachung der Lagerbestinde, um die Einhaltung der Inventarstrategie zu sichern.

Realisierung von Materialbewegungen in Kombination mit wertschopfenden Aktivitéiten
(bspw. einfache Prozessabldufe auf bewegten Forderbiandern).

Durchfithrung minimaler Bewegungen und kleinstmdgliche « Totraumlagerungy .
Aufbau lieferantengesteuerter Bestandslosungen (VMI) mit strategischen Zulieferern.
Erzielung kurzer Lieferzeiten (bis zu wenigen Stunden) fiir hochvolumindse Produkte.

Verwendung einer globalen IT-Plattform fiir ein genaues Lagerbestandsmanagement und
Einsatz von RF-Controller, Lesegeréte etc. zur operativen Bestandsverwaltung.

Layout Planning and Optimization

Tabelle 24: Operationalisierung von Layout Planning and Optimization

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Layout Planning
and Optimization

Zusammenhdnge zu (u. a.):

Continuous Improvement, Cus-

tomer Centricity, Inventory
Management, Production
Leveling, Pull Production,
Segmentation, Workplace
Organization

Planung, Umsetzung und laufende Optimierung eines wertstromorientierten Layouts.

Verteilung sowie Anordnung von Prozessen, Anlagen und Mitarbeitenden, wodurch ein
kontinuierlicher Produktfluss ermdglicht wird.

Organisation der Anlagen in Zellen respektive der Wertstrome nach Produktfamilien.

Einfache Erkennung von Arbeitsabldufen, Maschinenkapazitidten sowie Engpéssen —
Reihenfolge und Interaktionen zwischen Bedienern und Maschinen sind ersichtlich.

Exponierung und Reduzierung des Umlaufbestandes zwischen Arbeitsgéngen.

Ermoglichung einer hoheren Flexibilitdt bei sich dandernden Nachfragemustern (bspw.
Volumenschwankungen ohne Produktivititsverluste).

Erzielung hoher Auslastungen, indem Geréte und Arbeitsplédtze nahe beieinander gelegt
werden sowie durch gespiegelte Maschinenaufstellungen.

Reorganisation von Unterstiitzungsfunktionen (z. B. Qualititslabore oder Zwischenlager)
entlang des Wertstromes zur Schaffung reibungsloser Produktionsabléufe.

Festlegung dezidierter Bereiche fiir jedes Objekt mithilfe von 5S-Methoden.

Anderungen des Standortlayouts nur nach Einholung erforderlicher Genehmigungen.
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Leader Standard Work

Tabelle 25: Operationalisierung von Leader Standard Work

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Leader
Standard Work

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Leadership Behavior,
Operator Asset Care,
Performance Dialog, Quality
at the Source, Quality Culture,
Standard Work, Straight Talk
and Recognition, Training and
Coaching

Exakte Befolgung von sdmtlichen giiltigen Standards durch Manager, die stets mit gutem
Beispiel vorangehen und die Verantwortung fiir eigene Fehler iibernehmen.

Durchfithrung von regelméssigen Leistungsbeurteilungsmeetings an Performance Boards
und kontinuierliche Verbesserung des Performance Dialoges.

Leitung der Diskussion durch den Teamleiter und Foérderung sdmtlicher Teammitglieder
zur aktiven Partizipation und freien Meinungséusserung.

Integration sorgsamer Gemba-Rundgange im Shop Floor durch Team- und Personalleiter
als Teil der tiglichen Arbeit (inkl. resultierende Problemldsungsworkshops).

Verwaltung eines Gemba-Boards je Arbeitsbereich, welches zur visuellen Meldung von
Problemen, Fehlern, Abweichungen, Verbesserungsvorschlidgen und Losungen dient.

Motivation von Mitarbeitenden und Auftritt als Vorbilder beim Aufbau von Coaching-
Beziehungen — Hohes Qualifikationsniveau fiir Coaching.

Riickmeldung von positivem Feedback seitens der Mitarbeitenden an ihre Vorgesetzten,
mit Hinweis auf die an der Front verbrachte Zeit und das geleistete Coaching.

Dokumentation der Standartarbeit von Vorgesetzten und Uberwachung durch Leitung im
zustdndigen Bereich (Nutzung zur Ausbildung neuer Fiihrungskrifte).

Line Staffing

Tabelle 26.: Operationalisierung von Line Staffing

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Line Staffing

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Capacity Planning and
Control, Customer Centricity,
Equipment Efficiency and Ef-
fectiveness, Multi-skilled and
Flexible Workforce,
Production Leveling, Pull
Production, Standard Work,
Training and Coaching,
Workplace Organization

Definition eines Linienbesetzungsmodelles auf Ebene der fokussierten Fabrik.

Optimierung der Effizienz durch klar definierte Rollen und sich zyklisch wiederholenden
Aufgaben, die in der Standardarbeitsdokumentation festgehalten sind.

Angemessene Arbeitsteilung zwischen direkten und indirekten Aufgaben und optimierte
Arbeitsbelastung fiir jede Position im gesamten Werk.

Regelmissige Bewertung der Linienbesetzung in allen anwendbaren Bereichen.

Einsatz von Kapazititsmanagement-Tools, um Aufgaben an Personen zu verteilen und
die Nutzung von Ressourcen zu koordinieren.

Verwendung einer Qualifikationsmatrix, um die Belegschaft im gesamten Werk fiir alle
relevanten Prozesse mit formalisierter Qualifikation systematisch zu schulen.

Entwicklung flexibler Arbeitskrifte, die sich leicht an wechselnde Funktionen anpassen.

Ermoglichung der Ausdehnung der normalen Kapazitit durch bestehende Schichtmuster
und Arbeitsorganisationsmodelle.

Einsatz temporérer Ressourcen allein fiir wenige grundlegende Aufgaben, da die interne
Flexibilitdt und Mehrfachqualifikation es erlauben, Schichten flexibel umzuorganisieren.




Maintenance Management

Tabelle 27: Operationalisierung von Maintenance Management

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Maintenance
Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Employee Engagement, Equip-
ment Efficiency and Effective-
ness, Operator Asset Care,
Problem Solving,

Process Confirmation, Process
Robustness, Quality Culture,
Standard Work, Workplace
Organization

Datenbasierte Anlagensegmentierung nach Haufigkeit und Auswirkung von Ausfillen
sowie Identifikation und Losung der zugrundeliegenden Ursachen.

Ausgiebige Nutzung und regelmissige Uberpriifung der Segmentierung von Anlagen fiir
Wartungsplanung, Budgetierungsprozess, FMEA-Entwicklung etc.

Verwendung der Anlagenkritikalitit (unter Beriicksichtigung von Nutzungsmustern) zur
Bestimmung des Zeitplanes vorbeugender Wartungsarbeiten.

Regelmaissige Aktualisierung vorbeugender Wartungsplane zur laufenden Minimierung
der mittleren Betriebsdauer zwischen Ausfillen (MTBF).

Durchfithrung von Zustandsiiberwachungen und nicht-invasiven Tests mithilfe moderner
Technologien fiir kritische Anlagen.

Identifikation von notwendigen Wartungsarbeiten lange vor Auftreten von Ausfallen — es
treten nur wenige ungeplante Ausfille auf.

Umsetzung von Wartungsarbeiten wéhrend der natiirlichen Ausfallzeit von Maschinen
und Integration in einen standortspezifischen Gesamtwartungsplan.

Nutzung eines programmierten Wartungsverwaltungssystems, das Wartungsarbeiten
nach Kritikalitét priorisiert.

Verwaltung aller Ersatzteile im Rahmen eines Reserveteilmanagementsystems (Daten
und Informationen zu Kritikalitat, Lagerort, Obsoleszenz etc.).

Messung des Lagerumschlages von Ersatzteilen und Massnahmenergreifung, um nicht
oder langsam bewegliche Artikel infolge einer Segmentierungsanalyse zu entfernen.

Erhohung der Netzwerk- und Lieferantentransparenz fiir kritische Ersatzteile.

Operator Asset Care

Tabelle 28: Operationalisierung von Operator Asset Care

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Laufende Bewertung des Anlagenstatus sowie Identifikation der Quellen fiir Schmutz
und Verunreinigungen durch Maschinenbediener.
Operator Routinemaissige Ausfithrung von Reinigungs-, Inspektions- und Schmierarbeiten (CIL)
Asset Care am operierenden Maschinenpark durch Betriebspersonal.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Equipment Efficiency and Ef-
fectiveness, Maintenance Man-
agement, Process
Confirmation, Standard Work,
Quality at the Source,
Workplace Organization

Periodische Verfeinerung der CIL-Normen zur Minimierung von Ausfallzeiten.
Definition visueller Kontrollpunkte an den Produktionslinien fiir Wartungsarbeiten.
Systematische Beseitigung von Méngeln und kleinen Zwischenfillen.

Festlegung von eindeutigen Mitarbeiterverantwortlichkeiten fiir jede Anlage.

Regelmissige Uberwachung und Bestitigung der Einhaltung von CIL-Standards durch
Vorgesetzte und Erbringung von Unterstiitzungsleistungen.
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Performance Management

Tabelle 29: Operationalisierung von Performance Management

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Kontinuierliche Messung von Leistungsmetriken geméss eines mehrstufigen Prozesses
und Verkniipfung mit Geschéftsanforderungen/ Anreizsystemen auf allen Ebenen.
Kombination aus vor- und nachlaufenden Metriken (Leading/ Lagging Indicators) nach
einem holistischen, mehrdimensionalen Leistungsverstdndnis (SQDEC).

Performance

Management Einrichtung von standardisierten Performance Boards in allen Bereichen als Katalysator

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Benchmarking and Maturity
Assessment, Continuous
Improvement, Customer Cen-
tricity, Leader Standard Work,
Organization Design, Perfor-
mance Dialog, Problem Solv-
ing, Process Robustness, Qual-
ity Management System, Visual
Management

zur Forderung von Verdnderungen und Verbesserungen.

Durchfiihrung von téglichen Performance Reviews mit Mitarbeitern an vorderster Front
— Einzelpersonen ist klar, wie sich ihre Leistung auf Kennzahlen auswirkt.

Definition von klaren Verantwortlichkeiten, Kaskadierung auf allen Organisationsebenen
und Anpassung von Kennzahlen an jeden Funktionsbereich.

Stetige Aktualisierung von Zielen basierend auf internen und externen Benchmarkings.

Zielgerichtete Erkennung von Problemursachen sowie rechtzeitige Entwicklung und
Umsetzung von Gegenmassnahmen fiir verfehlte Ziele.

Entwicklung von Audit-Prozessen zur Verbesserung der Zweckmassigkeit verwendeter
Kennzahlen und Qualitdt der Leistungsausschiisse.

Problem Solving

Tabelle 30: Operationalisierung von Problem Solving

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Problem Solving

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Em-
ployee Engagement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Multi-skilled
and Flexible Workforce,
Organization Design, Process
Robustness, Quality at the
Source, Quality Culture,
Visual Management, Training
and Coaching

Systematische Anwendung einer wissenschaftlich fundierten Problemldsung von allen
Mitarbeitenden auf sémtlichen Ebenen, speziell bei wiederkehrenden Problemen.

Entwicklung und Einsatz von CAPA- und Fehlersicherungssystemen (z. B. Poka-Yoke),
so dass Priaventivmassnahmen léngerfristig Bestand haben.

Analyse von Problemgrundursachen und Erfassung der Lehren in einer firmenweiten
Wissensdatenbank, so dass Probleme nicht erneut auftreten.

Schaffung eines tiefen Prozessverstdndnisses und regelméssige Anwendung diverser
Problemlosungswerkzeugen und -methoden (A3, Fischgriatendiagramm, SW etc.).

Einfiihrung von Regelkarten, um die Prozessvariabilitit zu bewerten, Alarmgrenzen zu
bestimmen als auch héufige und seltene Ursachen zu identifizieren.

Anwendung von fortgeschrittenen statistischen Methoden zur Beseitigung versteckter,
systematischer Fehler (z. B. Six Sigma, Multivarianzanalyse, Regression).

Herstellung einer Verbindung zwischen wissenschaftlichen Problemlosungsprojekten
und kaskadierten Geschéftszielen und -prioritédten.

Aufbau einer hierarchieiibergreifenden Hilfskette zur Unterstiitzung anderer Funktionen.

Ausbildung und regelmissiger Einsatz von hochqualifizierten Problemldsungsexperten
(z. B. Black Belts), die eine nachhaltige Losung komplexer Probleme unterstiitzen.




Process Confirmation

Tabelle 31: Operationalisierung von Process Confirmation

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Routinemadssige Bestétigung, dass Prozesse und Systeme nach Plan operieren respektive
bei Abweichungen schnellstmdglich zum Standard zuriickkehren.
Process Systematische Ausfiihrung téglicher Prozessbestétigungen in allen Standortbereichen
Confirmation und iiber sdmtliche Hierarchieebenen hinweg.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Change Management, (Leader)
Standard Work, Organization
Design, Performance Dialog,
Performance Management,
Problem Solving, Process
Robustness, Visual
Management

Abgestufte Abnahme von Standardarbeitsanweisungen (SOP) hinsichtlich Zeitvorgaben,
Vollstandigkeit und konsequenter Einhaltung von definierten Abldufen.

Fritherkennung von Abweichungen sowie Analyse und Bekdmpfung der Grundursachen
dank ausgeprigter Problemlosungsfahigkeiten.

Gewihrleistung eines Standards fiir jeden Prozess als Grundlage fiir Verbesserungen.

Festlegung als integrierender Bestandteil von regelmassigen Gemba-Rundgingen auf
dem Shop-Floor fiir schnelle Reaktionen.

Bereitstellung von Feedback sowie Coaching durch Fithrungskréfte.

Nutzung von KPI und visuellen Systemen.

Process Robustness

Tabelle 32: Operationalisierung von Process Robustness

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Erarbeitung eines fundierten Prozessverstindnisses (besonders zu Kernprozessen) sowie
Dokumentation und regelméssige Aktualisierung direkter und indirekter Prozesse.
Process Durchsetzung der konsequenten Einhaltung von Prozessstandards.
Robustness Identifikation und Uberwachung kritischer Quellen von Prozessvariabilitiit.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Customer Centricity,
Maintenance Management,
Operator Asset Care,
Performance Dialog,
Performance Management,
Problem Solving, Process
Confirmation, Quality at the
Source, Quality Culture,
Quality Management System,
Technology Management,
Visual Management

Einsatz von statistischen Prozessanalysetechnologien und -methoden (SPC, Six Sigma,
PAT) zur systematischen Analyse und Kontrolle von Herstellungsprozessen.

Verwendung der statistischen Versuchsplanung (DoE), um kritische Qualitdtsprozesse
(bspw. Validierungen von Chargen) zu optimieren.

Entwicklung und Genehmigung eines strategischen PAT-Implementierungsplanes, der
jahrlich aktualisiert wird und die Verbesserungsbemithungen veranschaulicht.

Designieren von PAT-Werk-Champions, welche die Prozessplanung, -verwaltung und
-verbesserung verantworten und mit den relevanten Funktionen zusammenarbeiten.

Priorisierung von Schwerpunktbereichen und Einbettung eines robustheitsspezifischen
Risikomanagements.
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Production Leveling

Tabelle 33: Operationalisierung von Production Leveling

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Production Leveling

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Capacity Planning and
Control, Customer Centricity,
Layout Planning and
Optimization, Line Staffing,
Multi-skilled and Flexible
Workforce, Pull Production,
Rapid Changeover,
Segmentation, Supplier
Management

Verteilung von Prozessen, Anlagen als auch Mitarbeitenden zur Realisierung eines
«One-piece-flows» sowie zur Minimierung der Umlaufbesténde.

Bedarfsanalyse sowie aktive Messung, Verwaltung, Stabilisierung und Standardisierung
der Durchlaufzeiten iiber alle Produktfamilien hinweg.

Durchfithrung von Engpassanalysen zur Losung von Prozessflaschenhilse respektive um
Engpésse zu verwalten/ in Betrieb zu halten.

Nivellierung des Produktionsflusses durch verschiedene Ausgleichsmechanismen (bspw.
Debottlenecking, Rhythm Wheels), schnelle Umriistungen und ausgewogene Linien.

Synchronisation sdmtlicher Linienaktivititen und systematische Optimierung der
Produktionslinien, um die Erfiillung der Taktzeiten zu unterstiitzen.

Etablierung und Einhaltung von Taktzeiten fiir alle Produkte in Ubereinstimmung mit
der jeweiligen Kundennachfrage.

Bereitstellung eines stabilen Produktionszustandes zur Férderung der kontinuierlichen
Verbesserung und Nachhaltigkeit.

Pull Production

Tabelle 34.: Operationalisierung von Pull Production

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Pull Production

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Capacity Planning and
Control, Customer Centricity,
Layout Planning and
Optimization, Line Staffing,
Multi-skilled and Flexible
Workforce, Production
Leveling, Rapid Changeover,
Segmentation, Supplier
Management

Vollstandige «Ziehung» der Produktion ausgehend von der Kundennachfrage, z. B.
durch Kanban- oder Supermarkt-Praktiken (Make-to-forecast fiir volatile Produkte).

Einhaltung eines systematischen Prozesses zur Identifikation von Produkten, bei denen
Volumen und Nachfragemuster ein vollstdndiges Pull System rechtfertigen.

Just-in-time-gerechte Zichung des Materials durch interne Kunden — Auslésung eines
Produktionsstarts durch ein Pull Signal im vorherigen Wertschopfungsschritt.

Definition und Verwendung von Taktzeiten zur Steuerung der Produktion respektive zur
Synchronisation vor- und nachgelagerter Prozesse.

Optimierung der Chargengrossen und laufende Minimierung des (Umlauf-)Bestandes.

Aufbau eines synchronisierten Liniennachschubes (direkter und geplanter logistischer
Fluss, kontrollierte Pufferbestinde, optimierte Transportwege, reduzierte Leerfahrten).

Integration samtlicher Qualititsschritte in den Produktionsfluss unter Zuhilfenahme von
gemeinsamen Produktionspldnen oder Pull Systemen.

Austausch von Produktionspldnen und -trends mit Lieferanten, welche Nachfragesignale
(«Pull Trigger») flir den Material-/ Produktnachschub erhalten.

Entwicklung von Kanban-Karten und Supermérkte fiir Verbrauchsmaterialien wie bspw.
Biiromaterial, Laborutensilien oder Anlagen-Ersatzteile.

Aufbau einer transparenten funktionsiibergreifenden Kommunikation in Echtzeit.




Quality at the Source

Tabelle 35: Operationalisierung von Quality at the Source

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Konsequente Sicherung der Qualitdt durch Mitarbeitenden an vorderster Front, notfalls
infolge der Erzwingung von kritischen Linienstopps (z. B. Jidoka, Andon).
Anhaltung von Prozessen, um Problemursachen zu ermitteln und Korrekturmassnahmen
Quality at the zu ergreifen, anstatt Defekte an nachfolgende Prozesse weiterzuleiten.
Source

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Em-
ployee Engagement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Organization
Design, Problem Solving,
Process Robustness, Quality
Culture, Quality Management
System, Visual Management,
Workplace Organization

Erzeugung einer hohen Kritikalitit, um qualititsbezogene Durchlaufzeiten moglichst
kurz zu halten als auch Ausfall- und Wartezeiten zu reduzieren.

Umsetzung von tiglichen Kontrollplédnen (einschliesslich aller vorgeschriebenen Tests)
und Qualitdtsmetriken, um Abweichungen (OOT, OOS) friihzeitig zu erkennen.

Kontinuierliche Messung qualitétskritischer Prozessparameter mithilfe von statistischen
Analysen und Durchfiihrung periodischer Produktqualititspriifungen.

Installierung von Quality Gates und Einleitung systematischer Problemldsungsmethoden
und Qualitdtswerkzeugen wie APQP, FMEA, PDCA, QFD, Pareto etc.

Schaffung eines hohen Qualititsbewusstseins als Ergebnis regelmédssiger Schulungen —
Mitarbeitende sind in der Lage, Abweichungen direkt zu erkennen und zu beheben.

Quality Management System

Tabelle 36.: Operationalisierung von Quality Management System

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Quality Management
System

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Multi-skilled
and Flexible Workforce,
Organization Design, Process
Robustness, Quality at the
Source, Quality Culture,
Supplier Management,
Training and Coaching, Visual
Management

Sicherstellung der Richtlinien guter Herstellungspraxis (GMP) zur Qualititssicherung
von Produktionsabldufen und -umgebung.

Qualifizierung von Anlagen, Geréten, Gebduden, Rdumlichkeiten und Zulieferern nach
einem geplanten und dokumentierten Prozess.

Verwaltung und Sicherung von Vorgabedokumenten, Arbeitsanweisungen, Pldnen,
Formbléttern, Aufzeichnungen und sonstigen wichtigen Unterlagen.

Hochgradige Integration der Qualitdtssicherung im Produktionsfluss und Konzeption
von fortgeschrittenen Fehlerpriifsystemen.

Definition und laufende Uberwachung von Qualitits- und Compliance-Metriken unter
Verwendung eines risikobasierten Managementansatzes.

Fortlaufende Entwicklung und Testung von Qualititstechnologien und -methoden und
Einsatz von Werkzeugen wie PAT, SPC, Six Sigma, DMAIC etc.

Nutzung von Standardarbeit, Visuelles Management und abgestufte Feedbackprozesse,
um dem Betriebspersonal zu helfen, Fehler zu vermeiden.

Einbettung kontinuierlicher Qualitdtsverbesserungen in tagliche Arbeitsweisen, die durch
einen umfassenden Wissensaustausch gefordert werden.

Durchfithrung von Schulungen zur Erlangung fortschrittlicher Qualitatsfahigkeiten, die
im Ausbildungsprogramm des Standortes integriert sind.
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Rapid Changeover

Tabelle 37: Operationalisierung von Rapid Changeover

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Rapid Changeover

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Capacity Planning and
Control, Maintenance
Management, Operator Asset
Care, Problem Solving,
Production Leveling, Pull
Production, Segmentation,
Standard Work, Visual
Management, Workplace
Organization

Detaillierte Analyse von Umriistungen, z. B. in Form von Bewegungs- und Zeitstudien
oder Videoaufnahmen zur Identifizierung von Verschwendung.

Kontinuierliche Optimierung der Umriistprozesse, so dass sie keine Einschrénkungen in
Bezug auf Produktivitdt, Kapazitdt, Nivellierung oder Produktfluss darstellen.

Laufende Messung und Uberwachung der Umriistzeiten an definierten Arbeitsstationen
sowie Visualisierung von erreichten Zeiteinsparungen.

Ausfithrung von sequenziellen Umriistungen innerhalb der Taktzeit.

Betrieb eines stringenten, standortiibergreifenden 5S-Systems fiir Werkzeuge, Matrizen
oder Teile, das von allen Mitarbeitenden konsequent eingehalten wird.

Standardisierung und Dokumentation von neuartigen sowie optimierten Umriistverfahren
sowie Replizierung iiber gesamtes Produktionsnetzwerk hinweg.

Entwicklung spezieller Werkzeuge und Ausriistungen zur kontinuierlichen Reduzierung
von Zeit- und Arbeitsaufwinden.

Vorausplanung und Kommunikation von Umrlistungen.

Durchfithrung von Workshops und Schulungen in definierten Bereichen.

Risk Management

Tabelle 38: Operationalisierung von Risk Management

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Risk Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Customer Centricity,
Environment, Health and
Safety, Performance Dialog
Performance Management,
Process Confirmation, Process
Robustness, Quality at the
Source, Quality Culture,
Quality Management System

Integration von Schliisselkontrollen zur Fritherkennung inhérenter Risiken.

Entwicklung und periodische Aktualisierung von Plinen zum Umgang mit bedrohenden
Risiken sowie zur Sicherstellung der Geschéftskontinuitét.

Definition und laufende Uberpriifung von standortinternen Risikomanagementsystemen.

Erarbeitung von Risikoprotokollen, die u. a. Risikobewertungen, Risikoverantwortliche,
Massnahmen zur Risikominderung und Filligkeitstermine umfassen.

Konzeption und regelmissige Testung eines werksiibergreifenden Krisenmanagements.

Vorsehen von ausreichenden Ressourcen zum Management und Unterstiitzung von
Betriebsgefahren und -risiken.

Optimierung respektive Anpassung von Betriebseinrichtungen und Fertigungsverfahren
zur weitgehenden Eliminierung bekannter Risiken.

Befolgung eines risikobasierten Ansatzes zur Ermittlung des Ausbildungsbedarfes.




Segmentation

Tabelle 39: Operationalisierung von Segmentation

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Segmentierung von Produkten (bspw. Runners, Repeaters sowie Strangers) aufgrund von
Produktions- und Technologiekommunalititen.
Kontinuierliche Optimierung der Produkt- und Anlagensegmentierung, um Effizienz und
Effektivitdt durch eine Nivellierung des Gesamtstromes zu steigern.

Segmentation Periodische Uberwachung von Produktvolumen, Nachfragevolatilitit, Anlagenkapazitit

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Capacity Planning and
Control, Customer Centricity,
Inventory Management,
Layout Planning and
Optimization, Line Staffing,
Production Leveling, Pull
Production, Rapid
Changeover, Supplier
Management

und Prozesstechnologien zur Neujustierung der Produkt- und Anlagenzuordnung.

Definition von produkt- oder produktgruppenspezifischen Planungs- und Terminierungs-
strategien (z. B. Kanban fiir hochvolumindse Produkte mit geringer Volatilitét).

Durchfiihrung und regelmissige Aktualisierungen von ABC- und XYZ-Analysen.
Ausrichtung der Planung auf Engpisse und Uberwachung der Produktionsplanstabilitit.

Beriicksichtigung von Engpéssen zur Optimierung der Sequenz unter Zuhilfenahme von
Optimierer/ Heuristik im Planungssystem.

Modellierung und Aktualisierung von Restriktionen (z. B. geplante Ausfallzeiten).

Beriicksichtigung des Produkt-Anlagenbeitrages zur Segmentierungsentscheidung als
Mass fiir die Bedeutung eines Produktionssegmentes.

Standard Work

Tabelle 40: Operationalisierung von Standard Work

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Entwicklung, Einhaltung und laufende Aktualisierung von Standardarbeitsanweisungen
sowie Erstellung von Standard-Arbeitsdokumentationen (SWD).
Einfache Formulierung und anschauliche Visualisierung von SOP — Detaillierungsgrad
ist so zu wéhlen, dass SOP verstidndlich bleiben.

Standard Work Durchsetzung standardisierter Prozesse geméss SWD in allen Werksbereichen.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Direction Setting, Employee
Engagement, Leadership
Behavior, Leader Standard
Work, Process Confirmation,
Performance Dialog, Visual
Management

Ausfiihrung von regelmissigen Prozessbestétigungen zur Kontrolle von Arbeitsabldufen
hinsichtlich Zeit- und Qualitatsvorgaben, Vollstindigkeit etc.

Ubernahme einer Feedback- und Coaching-Rolle durch Vorgesetzte, die routineméssig
im Shop Floor anzutreffen sind (mindestens einmal je Schicht).

Aufrechterhaltung standardisierter Arbeitspldtze infolge periodischer Audits.
Hohe Partizipation des operierenden Betriebspersonals an der Definition von Standards.

Aufbau einer Trainingsmatrix fiir alle Hierarchieebenen und Einfithrung eines Prozesses
zur Kontrolle der Trainingseffektivitit (inkl. Abweichungen und Problemen).

Standardisierung von sich hdufig wiederholenden Nicht-GMP-Aktivitéten.
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Supplier Management

Tabelle 41: Operationalisierung von Supplier Management

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Supplier
Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Collaboration Management,
Continuous Improvement,
Inventory Management,
Performance Management
Problem Solving, Pull
Production, Risk Management,
Quality Management System,
Segmentation, Strategy De-

Hochgradige Integration strategischer Lieferanten in der Wertschopfungskette (u. a. in
der Entwicklung, Produktionsplanung und kontinuierlichen Verbesserung).

Gewdihrleistung einer hohen Kosteneffizienz und niedrigen Fehlerquote.
Systematische Genehmigung von neuen Lieferanten durch die Qualititssicherung.

Mitteilung von Produktionspldnen und -trends an Lieferanten sowie kontinuierliche
Meldung von Nachfragesignalen zur Material- und Produktauffiillung.

Periodische Lieferantenbeurteilungen und -audits anhand definierter Leistungsmetriken.
Regelmissige Segmentierung und Konsolidierung von Lieferanten.

Aufbau einer effektiven Einkaufsorganisation zum Ausgleich globaler und regionaler
Kaufkraft (Hochwertige Rohstoffe, Serviceniveau, Mengenrabatte etc.).

Herstellung und langfristige Aufrechterhaltung von strategischen Partnerschaften mit
ausgewdhlten qualifizierten Lieferanten.

Leitung regelmaissiger Interaktionen mit Lieferanten und Erfassung von Informationen
iiber Wettbewerber durch informelle Gespriche.

Entwicklung von klaren End-zu-End-Prozessen mit RACI, SIPOC, Ubergabepunkten
und SLA fiir externe Lieferanten.

ployment

Technology Management

Tabelle 42: Operationalisierung von Technology Management

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Schaffung eines integrierten Technologiemanagement zur Fritherkennung, Entwicklung,
Bewertung und Anwendung (disruptiver) Innovationen.
Entwicklung vereinfachter Alternativen fiir den Formulierungsprozess, die Effizienz
bieten und keine regulatorischen Auswirkungen haben.

Technology

Management API-Harmonisierung {iber verschiedene Mirkte hinweg zur Reduktion von Umriistungen

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Digital Transformation,
Environment, Health and
Safety, Equipment Efficiency
and Effectiveness,
Maintenance Management,
Process Robustness, Rapid
Changeover, Strategy
Deployment

und Biindelung von Beschaffungsvolumina.

Erreichung einer integrierten Gebdudeautomatisierung, die mit dem MES verbunden und
mit Kiinstlicher Intelligenz (KI) kombiniert ist.

Integration innovativer Technologieldsungen, z. B. intelligente und vernetzte Sensoren,
Datenanalysen in Echtzeit, autonome Online-Kontrolle durch KI, Serialisierung.

Gewihrleistung zuverlédssiger Technologien entlang ihres gesamten Lebenszyklus und
Bewertung ihrer Wirtschaftlichkeit anhand des TCO-Prinzips.

Erfiillung und kontinuierliche Entwicklung von Anlagenstandards, um Wartungskosten
zu senken und den Austausch von Best Practices zu fordern.

Ausbildung von Produktspezialisten fiir schnelle und reibungslose Technologietransfers.




Visual Management

Tabelle 43: Operationalisierung von Visual Management

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Visual
Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Em-
ployee Engagement,
Environment, Health and
Safety, (Leader) Standard
Work, Organization Design,
Performance Dialog,
Performance Management,
Problem Solving, Rapid
Changeover, Straight Talk and
Recognition, Workplace
Organization

Laufende Nutzung visueller Indikatoren auf allen Ebenen fiir eine frithzeitige Erkennung
von Trends und Problemen sowie zur unmittelbaren Leistungsiiberpriifung.

Verwendung von visuellen Tafeln und Beschilderungen als Standard fiir alle Arten von
Standortaktivitdten.

Definition von visuellen Systemen als integraler Bestandteil des Managementsystems,
einschliesslich abgestufter Verantwortlichkeiten und Verbesserungsschleifen.

Aushéndigung von Kontrollbléttern an allen Arbeitsstationen zur klaren Beschreibung
von Méngeln und ziigigen Ergreifung von Korrekturmassnahmen.

Abnahme der visuellen Systeme durch Fiihrungskrifte im Rahmen ihrer Standardarbeit.

Hochgradige Standardisierung der visuellen Systeme, um Konsistenz zu schaffen und die
visuelle Kommunikation zu erleichtern.

Standortiibergreifende visuelle Gestaltung — Farbcodierung von Materialien, Behéltern,
Produktfliissen, Wartungsgegenstédnden, Laborutensilien etc.

Weitestgehender Ersatz der schriftlichen Kommunikation durch Bilder und Symbole, die
die Abhingigkeit vom Verstiandnis der Information durch die Bediener verringert.

Einsatz von Visual Management in produktionsfremden Prozessen wie bspw. Qualitéts-,
Wartungs-, Lager- oder HR-Aktivitdten.

Uberarbeitung der Anschauungsmaterialien infolge resultierender Anderungen in den
Produktionsbedingungen, um kleine wie auch grossere Chancen zu ergreifen.

Erreichung eines kulturellen Wandels, der von allen Mitarbeitenden getragen wird.

Workplace Organization

Tabelle 44: Operationalisierung von Workplace Organization

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Entfernung aller unnétigen Elemente aus dem Arbeitsbereich.

Wartung, Kalibrierung, Testung und Betrieb sdmtlicher Werkzeuge und Ausriistungen
Workplace nach sichtbar dokumentierten Standardverfahren.
Organization Anwendung in jeder Abteilung, einschliesslich indirekte und versteckte oder nicht haufig

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Layout Planning and
Optimization Line Staffing,
Operator Asset Care, Rapid
Changeover, Quality at the
Source, Quality Culture,
Standard Work, Visual
Management

genutzte Bereiche.

Optimierung des Uberblickes und der Disposition zwischen Arbeitsbereichen, wodurch
die Identifizierung von Fehlern und Abweichungen erleichtert wird.

Einfiihrung eines routineméssigen, standortiibergreifenden Auditsystems, welches den
Umsetzungsfortschritt veranschaulicht.

Realisierung eines nachhaltigen kulturellen Wandels, der von sémtlichen Mitarbeitenden
getragen wird («alles an seinem Platz und Platz fiir allesy).

Wiederholende Durchfiihrungen von 5S-Schulungsprogrammen.
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Im Folgenden werden die operationalisierten Arbeits- und Verhaltensweisen der zwolf sozial ori-

entierten Prinzipien erldutert sowie die postulierten wechselseitigen Zusammenhénge mit anderen

technischen und sozialen Prinzipien aufgefiihrt (vgl. Tabellen 45 bis 56).

Change Management

Tabelle 45: Operationalisierung von Change Management

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Festlegung von Verdnderungsagenten und -teams entlang des Produktionsnetzwerkes.
Ch Leitung und Schulung der Agenten durch einen werksinternen Veranderungsleiter.
ange . . . . . . .
Management Etablierung eines standortinternen Verdnderungsrahmens inkl. Enabler wie Sponsoring,

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Collaboration Management,
Continuous Improvement,
Leadership Behavior,
Organization Design,
Performance Dialog, Quality
Culture, Strategy Deployment,
Training and Coaching

Kompetenzaufbau, Kommunikation, Rollenmodellierung, Anreizsysteme.

Entwicklung von Mechanismen zur Anerkennung von ausserordentlichen Leistungen —
Belohnungen sind angemessen sichtbar und kommuniziert.

Effektiver Ausgleich von Belohnungsmechanismen (Standort, Team, Individuum).
Bekréftigung von Veridnderungsleitern als Mitglied des Fithrungsteams von Standorten.

Schulung von Veridnderungsagenten und sonstigen Fiihrungskriften in der Methodologie
AIM Change Management.

Collaboration Management

Tabelle 46.: Operationalisierung von Collaboration Management

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Konzeption einer Roadmap fiir eine netzwerkiibergreifende strategische Integration.
Aktive Teilnahme der Werke an der laufenden Entwicklung des gesamten Netzwerkes.
Collaboration Entwicklung von Strukturen, Prozessen und formellen Systemen fiir einen funktions-
Management

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Change Management, Em-
ployee Engagement,
Leadership Behavior,
Organization Design, Supplier
Management

tibergreifenden Austausch bewahrter Praktiken.

Gemeinsame Nutzung von Wissensressourcen iiber das gesamte Produktionsnetzwerk
hinweg und regelméssiger Austausch von talentierten Mitarbeitenden.

Etablierung von Schnittstellen zu zentralen Funktionen und Zweigniederlassungen.

Leitung von regelmissigen Interaktionen mit strategischen Lieferanten und Zugang zu
Marktberichten iiber technische Fahigkeiten konkurrierender Standorte.

Aufbau von Partnerschaften mit lokalen Beh6rden und Universitéten.




Continuous Improvement

Tabelle 47: Operationalisierung von Continuous Improvement

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Tiefe Verwurzelung einer ausgepriagten CI-Kultur im Unternehmen — gemeinsames
Empfinden, dass kontinuierliche Verbesserung Teil der tiglichen Arbeit ist.
Fortlaufende Entwicklung und Implementierung von Ideen durch alle Mitarbeitenden zur
Verbesserung von Prozessen und Systemen.
Continuous Priorisierung von Verbesserungsideen, die an strategische Priorititen gekniipft und in
Improvement wirksamen Techniken des Change Management eingebettet sind.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Benchmarking and Maturity
Assessment, Change
Management, Collaboration
Management, Employee
Engagement, Leadership
Behavior, (Leader) Standard
Work, Performance Dialogue,
Problem Solving, Quality
Culture, Straight Talk and
Recognition, Strategy
Deployment, Training and
Coaching, Visual Management

Betrachtung von Problemen als Chancen zur Verbesserung und Kategorisierung dieser
(1. Fehlende Standards, 2. Nicht erfiillte Standards sowie 3. Nicht ideale Standards).

Routinemaissige und einheitliche Anwendung von CI-Tools und Kaizen-Initiativen zur
Verbesserung von Arbeitsweisen und Standards auf allen Ebenen.

Regelmaissige Aktualisierung und visuelle Verfolgung von Verbesserungsbemiihungen,
um die Mitarbeiter iiber den Fortschritt auf dem Laufenden zu halten.

Rigorose und systematische Analyse von Problemursachen mit dem PDCA-Zyklus oder
gleichwertigen Verfahren und ziigige Entwicklung von Gegenmassnahmen.

Starke Einbindung des Management in die Verbesserungsbemiihungen und regelméssige
Besichtigung des Shop Floor, um Verdnderungen zu unterstiitzen.

Schaffung eines kollektiven Bewusstseins fiir Initiativen, Projekte, Werkzeuge als auch
verfiigbare Ressourcen zur kontinuierlichen Verbesserung.

Employee Engagement

Tabelle 48: Operationalisierung von Employee Engagement

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Aktives Engagement von samtlichen Mitarbeitenden zur kontinuierlichen Generierung,
Austausch und Verfolgung von Verbesserungsideen.
Befahigung der Mitarbeitenden durch Fiihrungskrifte — angeleitetes Coaching und
Feedback, um Probleme zu 16sen und selbststédndig Entscheidungen zu treffen.
Employee
ploy Forderung und Forderung der Belegschaft zur Signalisierung von Problemen, Méngeln
Engagement

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Collaboration Management,
(Leader) Standard Work,
Performance Dialog, Process
Confirmation, Straight Talk
and Recognition, Training and
Coaching, Visual Management

oder Verbesserungspotenzialen in ihrem Bereich.

Visuelle Uberwachung des Fortschrittes von vorgeschlagenen Ideen und Austausch von
erreichten Meilensteinen in Teamsitzungen.

Anerkennung von Personen, die sich durch angemessene Verhaltensweisen, konstruktive
Problemldsungen, Verantwortungsiibernahme, vernetztes Denken etc. charakterisieren.

Begiinstigung erwarteter Verhaltensweisen durch ein wirksames Belohnungssystem, das
auf ganze Teams anstatt auf Einzelpersonen ausgerichtet ist.

Jéhrliche Teilnahme an Schulungen, um Kenntnisse und Fahigkeiten zu verbessern.

Kapitalisierung der durch Training und Coaching erworbenen Qualifikationen.
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Leadership Behavior

Tabelle 49: Operationalisierung von Leadership Behavior

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Kommunikation der Vision zur Verstdndigung durch die gesamte Organisation.
Anwendung des Konzeptes Servant Leadership, wodurch sich simtliche Mitarbeitenden
von ihren Fiihrungskréften befahigt und unterstiitzt fiihlen.

Leadership Fithrung des Modells «Learn, do, teach» sowie Schaffung einer Arbeitsumgebung, die

Behavior Mitarbeitenden inspiriert und fordert.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Leader Standard Work,
Organization Design,
Performance Dialog, Problem

Solving, Process Confirmation,

Quality Culture, Straight Talk
and Recognition, Training and
Coaching

Durchfithrung von téglichen Treffen und Gemba-Rundgéngen sowie Aufwendung von
viel Zeit im Shop Floor.

Einbindung in OPEX-Bemiihungen und starkes Engagement als Projektsponsoren.

Ubernahme einer idealtypischen Vorbildfunktion zur Mobilisierung von Mitarbeitenden
und Organisation in Richtung kontinuierlicher Verbesserung.

Forcierung der Anwendung systematischer Problemldsungswerkzeuge.

Weitentwicklung von Fahigkeiten, insbesondere in Form von Trainings und Coachings —
Hohes Qualifikationsniveau der allermeisten Fiihrungskrifte.

Anerkennung der Beitridge von Mitarbeitenden zu kontinuierlichen Verbesserungen.

Multi-skilled and Flexible Workforce

Tabelle 50: Operationalisierung von Multi-skilled and Flexible Workforce

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Multi-skilled and
Flexible Workforce

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Customer Centricity, Capacity
Planning and Control, Line
Staffing, Operator Asset Care,
Problem Solving, Production
Leveling, Pull Production,
Rapid Changeover, Quality at
the Source, Quality Culture,
Training and Coaching

Beféhigung von Mitarbeitenden, verschiedenartige Arbeitsfunktionen auszufithren sowie
Schaffung einer reaktionsschnellen und flexiblen Teamorganisation.

Definition von klaren Rollenprofilen einschliesslich interdisziplindrer Kompetenzen und
Verhaltensweisen fiir jede Standortfunktion.

Systematische Verkniipfung einer Kompetenzmatrix mit Ausbildungsprogrammen sowie
Einplanung von Rotationsaufgaben (Job Rotation/ Enrichment).

Sicherstellung eines informellen Coachings zwischen Fithrungskréften und Frontlinie,
welches die Erlangung von polyvalenten Fahigkeiten fordert.

Einbindung von Fiihrungskréften auf allen Ebenen in die Planung und Umsetzung der
Kompetenzentwicklung von flexibel einsetzbaren Mitarbeitenden.

Friihzeitige Ableitung von zukiinftig benétigten Mehrfachqualifikationen aus Vision und
Mission und bedarfsgerechte Abstimmung der Ausbildungsprogramme.

Aufbau von multidisziplindren produktorientierten Teams und Kompetenzzentren zur
Verbreitung von Wissen und Ausbildung der Belegschaft.

Einfiihrung eines jahrlichen Leistungsbeurteilungsprozesses zur Fortschrittsmessung
inkl. Aktualisierung von individuellen Entwicklungsplénen.




Organization Design

Tabelle 51: Operationalisierung von Organization Design

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Kontinuierliche Uberpriifung und Anpassung der Organisationsstruktur und -grosse, um
Produktivitdtsverbesserungen auch bei riicklaufigen Volumina zu fordern.
Abstimmung von Kontrollspannen auf den jeweiligen Grad der Arbeitsstandardisierung,
um Verschwendung zu vermeiden und hochautonome Operationen zu schaffen.

Organization . . . . .

b g. Organisation von prozesszentrierten Teams in autonomen Arbeitsbereichen.

esign

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Collaboration Management,
Continuous Improvement, Cus-
tomer Centricity, Employee
Engagement, Leadership
Behavior, (Leader) Standard
Work, Problem Solving,
Process Confirmation, Process
Robustness, Quality Culture,
Training and Coaching, Visual
Management

Klare Definition, Dokumentation und Kommunikation von Verantwortlichkeiten und
Rollen — es existieren keine Verantwortungsliicken oder Uberschneidungen.

Ermoglichung einer «dienenden Fithrung» (Berichtslinien auf Rechenschaftspflicht und
schnelle Reaktion ausgelegt) mit konsistentem Feedback von der Frontlinie.

Abgestufte Bestitigung von Prozessen und Standards durch Vorgesetzte und Eskalation
von Problemen entlang der verschiedenen Ebenen mithilfe visueller Systeme.

Entwicklung ausgeprégter organisationaler Fahigkeiten fiir mehr Agilitdt und Flexibilitit
zur Unterstiitzung der verfolgten Strategie.

Bereitstellung entsprechender Ressourcen, um die Organisation bei der kontinuierlichen
Verbesserung anzuleiten und zu unterstiitzen (circa 1.5 % der FTE eines Werkes).

Bestimmung von Schliisselrollen inkl. Nachfolge- und Notfallpline.

Performance Dialog

Tabelle 52: Operationalisierung von Performance Dialog

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Performance
Dialog

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Performance
Management, Problem
Solving, Process Confirmation,
Process Robustness, Straight
Talk and Recognition, Strategy
Deployment, Training and
Coaching, Visual Management

Planung und Sequenzierung von formellen Leistungsdialogen auf individueller (bspw.
Leistungsgespriach) und organisatorischer Ebene (z. B. Schichtbesprechung).

Verkniipfung der Problemldsung entlang der verschiedenen Organisationsebenen sowie
Aufbau einer Kaskade, aus der die zugrundeliegende Eskalationskette hervorgeht.

Ausfithrung der Performance Meetings auf Grundlage standardisierter Tagesordnungen,
inkl. Thema, Zweck, zu liberpriifenden Metriken, Teilnehmer, Sitzungsinhaber etc.

Manifestation der erwarteten Verhaltensweisen in den Performance Reviews — proaktive
und konstruktive Beteiligung durch alle Teilnehmenden.

Proaktives Ansprechen von Leistungsproblemen sowie Entwicklung von Plénen fiir eine
ziigige Schliessung von Leistungsliicken.

Ubermittlung von informellem Leistungsfeedback (positiv und negativ) sowie Coaching
des Betriebspersonals vonseiten der Fithrungskréfte.

Ansicht von kontinuierlich verbesserten Leistungsdialogen als wertvolles Instrument zur
Verbesserung und Entwicklung der Mitarbeitenden.

Visualisierung zentraler Leistungsprioritidten sowie Vermittlung einer klaren Erwartung
und Rechenschaftspflicht auf allen Ebenen.
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Quality Culture

Tabelle 53: Operationalisierung von Quality Culture

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Quality Culture

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Cus-
tomer Centricity, Employee
Engagement, Leadership
Behavior, (Leader) Standard
Work, Organization Design,
Performance Dialog,
Performance Management,
Process Confirmation, Process
Robustness, Quality at the
Source, Quality Management
System, Training and Coach-
ing, Visual

Management, Workplace
Organization

Tiefe Verankerung von Qualitétswerten in der Kultur und hohes Qualitdtsbewusstsein.

Umsetzung tiglicher Qualititsroutinen und Selbstkontrollen sowie stringente Einhaltung
von Standards fiir eine effektive Qualitétssicherung an der Quelle.

Kontinuierliches Streben, Dinge beim ersten Mal richtig zu machen und Entscheidungen
richtig zu treffen, wenn «niemand hinsieht».

Befahigung von Mitarbeitern, um schnell zu handeln respektive um eigenverantwortliche
Entscheidungen zu treffen, falls die Qualitét gefahrdet sein sollte.

Praktifizierung préaventiver CI-Ansétze fiir Qualitdt, aber Begriissung von Misserfolgen
als Lernmdglichkeit, um sich dauerhaft zu verbessern.

Routinemissige Bewertungen der Prozessfahigkeit mithilfe von SPC-Kontrollen sowie
anderen Techniken zur Aufrechterhaltung einer hohen Prozessrobustheit.

Starkes Engagement und ausgeprégte Verhaltensweisen vonseiten der Vorgesetzten, die
langfristig zu einer Null-Fehler-Kultur fiihren.

Anerkennung von Fithrungspersonlichkeiten als «Null-Fehler-Championsy, die alle in
eine gemeinsame Vision zusammenfiihren.

Wiirdigung der Qualitdtsbemiihungen durch Fithrungskréfte, Mitarbeitenden, Patienten,
Investoren und Aufsichtsbehdrden.

Transparente funktionsiibergreifende Kommunikation in nahezu Echtzeit.

Straight Talk and Recognition

Tabelle 54.: Operationalisierung von Straight Talk and Recognition

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Offene und klare Kommunikation vonseiten der gesamten Belegschaft.
Durchfiihrung «geradliniger Gesprache» auf allen Organisationsebenen, ohne Riicksicht
auf Hierarchie — Menschen sind gegenseitig rechenschaftspflichtig.
Straight Talk and Proaktiver Umgang mit Problemen (speziell im Zusammenhang mit schwacher Leistung
Recognition und unangemessenem Verhalten), um Eskalationen zu vermeiden.

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Em-
ployee Engagement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Performance
Dialog, Performance
Management, Problem
Solving, Process Confirmation,
Process Robustness, Quality
Culture, Visual Management

Aneignung von Fahigkeiten und Einsatz von Techniken durch Fiithrungspersonlichkeiten,
um sich in andere Personen einzufiihlen.

Umfassende Planung und Vorbereitung auf schwierige Gespriche.

Anerkennung und Belohnung von Mitarbeitenden mithilfe verschiedener zeitgerechter,
spezifischer und personlicher Mittel.

Begiinstigung erwarteter Verhaltensweisen durch ein wirksames Belohnungssystem, das
auf ganze Teams anstatt auf Einzelpersonen ausgerichtet ist.

Zelebrierung von erreichten Meilensteinen zur zusitzlichen Forderung der erwiinschten
Verhaltensweisen auf allen Organisationsebenen.




Strategy Deployment

Tabelle 55: Operationalisierung von Strategy Deployment

Prinzip Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen
Kaskadierung und Herstellung einer klaren Verbindung zwischen iibergeordneter Vision
und Mission sowie strategischen Prioritdten und funktionalen Zielen.
Synchronisierung der Festlegungs- und Uberpriifungskadenz von Strategie, Zielen,
Strategy Budgets, Projekten etc. durch Werke und Unternehmensleitung.
Deployment Definition eines systematischen Prozesses zur Selektion von Verbesserungsprojekten

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Continuous Improvement, Cus-
tomer Centricity, Leadership
Behavior, (Leader) Standard
Work, Performance Manage-
ment, Performance

Dialog, Process Confirmation,
Process Robustness, Quality at
the Source, Quality Culture,
Quality Management System,
Supplier Management

basierend auf ihrer strategischen Wirkung.

Planung von Projektmeilensteinen und -terminen hinsichtlich Ressourcenverfiigbarkeit
und strategischen Zielen.

Harmonisierung von Masterpldnen mit dem Standort-Archetyp und dem strategischen
Unternehmensplan.

Abstimmung werksspezifischer CAPEX-Pléne auf deren Vision und Mission.

Regelmaissige Kommunikation von Vision, Mission und Strategie an die Belegschaft, so
dass sie auf allen Organisationsebenen anwendbar sind und ihren Zweck erfiillen.

Entwicklung eines standardisierten Prozesses, um kritische Geschéftsbediirfnisse zu
identifizieren und die Fahigkeiten der Mitarbeitenden zu fordern.

Training and Coaching

Tabelle 56.: Operationalisierung von Training and Coaching

Prinzip

Operationalisierte Arbeits- und Verhaltensweisen

Training and
Coaching

Zusammenhdnge zu (u. a.):
Change Management,
Continuous Improvement, Em-
ployee Engagement,
Leadership Behavior, (Leader)
Standard Work, Multi-skilled
and Flexible Workforce,
Organization Design,
Performance Dialog, Quality
at the Source, Quality Culture,
Straight Talk and Recognition,
Visual Management

Definition des Konzeptes «Learn-Do-Teach» als unternehmensweite Norm.

Konzeption und periodische Durchfithrung von formellen Ausbildungen zur Vermittlung
von fachlichen, analytischen und kommunikativen Féhigkeiten.

Verwendung kreativer Schulungsmethoden und fortschrittlicher Lerntechnologien.

Sicherstellung eines informellen Coachings zwischen Fiihrungskriften und Frontlinie,
welches die Erlangung von praktisch orientierten Fahigkeiten fordert.

Definition eines Mentoring- und Coaching-Prozesses, um neuen und weniger erfahrenen
Mitarbeitern Wissen von erfahrenem und qualifiziertem Personal zu vermitteln.

Einflussnahme auf eigene Entwicklung und Féhigkeiten durch Mitarbeiter — Individuelle
Entwicklungsbediirfnisse und -pfade sind identifiziert und transparent.

Bestimmung von internen Auszubildenden, die Schulungen als Teil der tiglichen Arbeit
ausfiihren und Reduktion externer Schulungsressourcen auf ein Minimum.

Betrachtung von Werken als Talent-Pipelines, die fihige Nachwuchskréfte exportieren.

Abstimmung eines Praktikumsprogrammes mit fiihrenden Universitéten.
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Die zuvor gelisteten Zusammenhénge zwischen den operationalisierten Prinzipien werden in Ta-
belle 57 dargelegt. Die abgebildeten Wechselwirkungen basieren zum einen auf den Ergebnissen
der Fallstudienanalyse und zum anderen auf den Postulierungen in der einschlégigen Literatur. In
Tabelle 57 sind die Assoziationen in qualitativer Form in mittelstarke und starke Zusammenhénge
differenziert, ohne Aufschluss liber die Ursache-Wirkungs-Beziehungen der Variablen in die eine
und/ oder andere Richtung zu geben. Diese Vorarbeit dient der anschliessenden Formulierung von
Hypothesen#47 sowie der statistischen Uberpriifung der wechselseitigen Beziehungen mithilfe der
St.Galler OPEX Benchmarking Daten. 448

Tabelle 57 zeigt ein eindriickliches, indes nicht iiberraschendes Bild der inhdrenten Eigenschaften
der technischen und sozial orientierten Produktionsprinzipien auf. Insbesondere soziale Prinzipien
scheinen liber eine hohe Anzahl starker Zusammenhénge zu verfiigen. Die Sachlage deutet u. a.
auf die unmittelbaren moderierenden Effekte von Management-Verhalten und -Kontrollpraktiken
hin.#* Auf eine eingehende Deskription sémtlicher Korrelationen wird an dieser Stelle verzichtet.
Stattdessen wird exemplarisch der Nexus zwischen Digital Transformation und unterschiedlichen
sozialen und technischen Prinzipien dargelegt. Wenngleich bislang nur wenige wissenschaftliche
Publikationen existieren, in denen die Zusammenspiele empirisch erforscht werden, deuten einige

Arbeiten auf positive Verbindungen zwischen Digitalisierung und vielerlei der Prinzipien hin.#°

In den vergangenen Jahren hat die Digitalisierung der Fertigung unter dem tlibergreifenden Slogan
Industrie 4.0 fiir viel Aufmerksamkeit unter Forschern, Praktikern und Regierungsorganisationen
gesorgt.431 Den verschiedenen Definitionen zufolge zielt das Prinzip der digitalen Transformation
speziell auf den Einsatz moderner Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) sowie
ausgereiften Datenanalysen als Mittel zur Steigerung der Effizienz und Flexibilitdt von Produkti-
onsabldufen ab.#52 Durch die Nutzung digitaler Technologien kann die Umsetzung von Lean und
den damit einhergehenden Prinzipien unterstiitzt werden. Auf dem Shop Floor konnen komplexe
Prozesse auf wenige wichtige Einflussfaktoren reduziert werden, die mithilfe von digitalen Boards
diskutiert werden. Verbesserte Produktionsplanungstechniken sowie digitale Arbeitsanweisungen
(z. B. iber Augmented Reality) konnen fernerhin den Produktionsfluss effizienter gestalten.*53 Im
Umkehrschluss unterstiitzen (Lean-)Prinzipien infolge transparenter, robuster und standardisierter
Prozesse den Digitalisierungsfortschritt in hohem Masse. Schlanke Industrieunternehmen werden

mit grosser Wahrscheinlichkeit Erfolg beim Einsatz digitaler Technologien haben.434

447 ygl. Kapitel 4.2.1.
448 ygl. Kapitel 4.2.2.
449 Malmi and Brown 2008.

450 Buer, Strandhagen, and Chan 2018; Kolberg and Ziihlke 2015; Mayr et al. 2018; Mittal et al. 2019; Prinz, Kreg-
genfeld, and Kuhlenkoétter 2018; Tortorella and Fettermann 2018; Wagner, Herrmann, and Thiede 2017.

451 Kusiak 2018; Prinz, Kreggenfeld, and Kuhlenkétter 2018.

452 Thoben et al. 2017.

453 Knoll, Reinhart, and Priiglmeier 2019; Riittimann and Stockli 2016; Wagner, Herrmann, and Thiede 2017.
454 Mayr et al. 2018; Tortorella and Fettermann 2018.



Tabelle 57: Qualitative Postulierung der wechselseitigen Zusammenhdnge zwischen den operationalisierten Prinzipien

<

=

S O)

Technisch orientierte Prinzipien Benchmarking and Maturity Assessment BMA E‘j &)
Capacity Planning and Control CPC (+) 8 _
Customer Centricity cuc  (+) + 8w
Digital Transformation DIT  + + + B,
Environment, Health and Safety BHS () + + @& 5
Equipment Efficiency and Effectiveness EEE (H+®+®H &
Inventory Management INM )+ + +®BH® 3
Layout Planning and Optimization LPP () + + + (HH) + 9
Leader Standard Work LSW (@@ + + + M@ 3=
Line Staffing LIS +) + + + ) + (+) + + § &)
Maintenance Management MAM )+ H + + +H +HE <Oc s
Operator Asset Care OAC (+) + (+) + +H+ +H+ & n
Performance Management PEM + + + + + + )+ + + + ﬁ o
Problem Solving PRS (HH) + +H +H + +H + + + & ~
Process Confirmation PRC (HH + + + + HH +H + +(H)+ E a
Process Robustness PRR () + + + + + + (H + + + + + + + & a
Production Leveling PRL O+ H+H+ + +HO+++HHGH E n
Pull Production PUP () + + + HH + +H + + + HEH + + + 8 %)
Quality at the Source QAS (B + + + + + + + +(H)+ + + + + + + + %U
Quality Management System QMS HH) + + + + HEH + H + + + + + + + + o+ é =
Rapid Changeover RAC H+ + + B+ ++HH+ +H+ + + + + +@ 2 o
Risk Management RIM () + + + O®OH@E + + + + @+ +H@+ + @ &g
Segmentation SEG H+H+H+ ++H+ + + +HHH+F +HEH +H ; =
Standard Work STW HH)H) + + (B ) + + + )+ () 8 =
Supplier Management SUIM B+ + + + + + +HHBHH+HH+ + +H + + + + + & =
Technology Management TEM HHEH + + + HEHHEH + + +HEH + + + + + + + + + + = 8
Visual Management VIM H+H+ ++H+++++++ + 4+ 4+ 4+ 4+ + 4+ ++ +H =
Workplace Organization WOO HHH + + +H+ + + + +HHH +HEH+ + + + + + )+ + 5 =
Sozial orientierte Prinzipien Change Management CHM HHH + +HH + + + + + + + +H+ + +(FH + + + +(FH) + + + 8

Collaboration Management COM + + H + + +H + + + + +H + + + + + + + + + + + + + + +
Continuous Improvement COl + + + + + + 4+ + + + 4+ + + + + + + + + + + + + + + + + + o+
Employee Engagement EME + + + + + + 1+ + + + + + + + + 4+ + + + + + + + + + + + o+
Leadership Behavior LEB + + +#H + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + + o+ o+ o+ o+
Muilti-skilled and Flexible Workforce MFW (H+ + +H +H + + + + +FH + + + + + + + + + + +(H) + + + + +
Organization Design ORD (HH) + + D+ H+ + + + + + + 4+ + + + + + + + + +FH+ + + + +
Performance Dialog PED )+ + + + + +H+ + + 4+ 4+ 4+ + 4+ 4+ +++++H+HH+F + +@
Quality Culture QUC + H +H + +H + + + + + + + + + + + + + + +HF A+
Straight Talk and Recognition STA + + + H+ +HH+H++++ + 4+ 4+ 4+ +++HHFTHH+FTHH®
Strategy Deployment STD + + + + + + + + + + + + + + + + + + + 4+ + + + + + + + + + +
Training and Coaching TRC )+ + + + + OB+ + + + + + + + 4+ + + 4+ + + + +H+ + + + +

col
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TRC
(+) Positiver, mittelstarker Zusammenhang zwischen Variablen erwartet

+ Positiver, starker Zusammenhang zwischen Variablen erwartet
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Nach Illustration der wechselseitigen Effekte der untersuchten Prinzipien folgt im Anschluss eine
qualitative Bewertung der zuvor beschriebenen pharmazeutischen Produktionssysteme beziiglich
deren inhaltlichen Ausgestaltung. In Tabelle 58 ist fiir jedes Fallunternehmen veranschaulicht, ob
die operationalisierten Prinzipien explizit/ vollstindig oder nur implizit/ ansatzweise einbegriffen
sind. Die Evaluation liefert jedoch keinen Aufschluss dariiber, inwiefern die Fallunternehmen und
deren Wertschopfungsverbunde die Prinzipien vollstindig verinnerlicht bzw. erfolgreich umsetzt
haben. Um sicherzustellen, dass sémtliche Fallunternehmen nach den gleichen Kriterien beurteilt
werden, sind ausschliesslich die jeweils strategisch priorisierten Elemente — zumeist iibergeordnet
abgebildet, z. B. als Produktionshaus — als explizite Prinzipien gewertet. Implizite Prinzipien sind
wiederum jene Elemente, auf welche die Fallunternehmen in ihren Unterlagen verweisen. Diese
Systematik birgt indes die Gefahr, zu viel abzudecken und die Untersuchung zu erschweren. Dies
liegt daran, dass die Firmen dazu neigen, sich in der einen oder anderen Form auf bekannte Prin-
zipien zu beziehen. Fiir eine bessere Ubersicht der jeweils strategisch priorisierten Prinzipien wird
in Tabelle 59 ein zweiter Vergleich geboten, der ausschliesslich auf explizite Produktionssystem-
elemente limitiert ist. Um die Ergebnisse auf ihre Validitdt zu iiberpriifen, wurden die vorldufigen
Bewertungsresultate mit einer Grosszahl der Fallunternehmen geteilt sowie diskutiert. In diesem
Zusammenhang wurden die Zwischenergebnisse basierend auf einigen Kommentaren und Riick-
meldungen geringfiigig modifiziert, die wesentlichen Schlussfolgerungen und Analysen wurden

allerdings vonseiten aller Industriepartner fiir giiltig befunden.

Basierend auf Tabelle 58 liegt die Vermutung nahe, dass die grosse Mehrheit der Fallunternehmen
die positiven Eigenschaften von (Lean-)Prinzipien erkannt und sich folgerecht zunutze macht. Im
Ubrigen kann die Mutmassung zugrunde gelegt werden, dass die erforschten Fallfirmen die sich
gegenseitig verstirkenden Wechselwirkungen der Prinzipien verinnerlicht und demgemaéss ganz-
heitliche Produktionssysteme zur Beriicksichtigung mehrdimensionaler Zielfunktionen konzipiert
haben. Neben den offenkundigen Unterschieden beziiglich der Breite, heben sich die Ansétze auch
hinsichtlich ihrer Tiefe ab. Diesbeziiglich ist der grosste Unterschied zwischen den Fallbeispielen
feststellbar. Wahrend speziell kleinere Fallunternehmen (vgl. bspw. PharmaE) eine grundlegende
Auflistung respektive Strukturierung wichtiger Produktionsprinzipien vornehmen, beauftragen im
Besonderen weltweit agierende Grosskonzerne (vgl. bspw. PharmaA) interdisziplindre Teams fiir
den Entwurf ausgefeilter Ansdtze inkl. einer minutidsen Planung, Dokumentation und Kodifizie-

rung von rigorosen Betriebsstandards iiber mehrjidhrige Entwicklungsprozesse hinweg.

Trotz der augenscheinlichen Differenzen suggerieren die vorliegenden Untersuchungsergebnisse,
dass pharmazeutische Produktionssysteme, dem universalistischen Best Practice Paradigma nach-
kommend, weitgehend die gleichen Prinzipien teilen, die sich vornehmlich aus der Lean-Literatur
ableiten. Dennoch sind gewisse firmenspezifische Merkmale unverkennbar, die sich insbesondere
langfristig fiir die Fallunternehmen als entscheidende Differenzierungskriterien erweisen konnen.
Schliesslich ist festzuhalten, dass die Mehrheit der Produktionssysteme den branchenspezifischen

Anforderungen der Pharmaindustrie durch gezielte Adaptierungen der Prinzipien gentigt.



Tabelle 58: Qualitative Bewertung der untersuchten pharmazeutischen Produktionssysteme

SRR RN RN
A ARARARARARERAERAEEAEAREARERARAARA
Technisch orientierte Prinzipien Benchmarking and Maturity Assessment BMA x (x) (%) x) x) x x) x X
Capacity Planning and Control CPC x x (x) X x X ® x x x X)® x x
Customer Centricity cucC X X X)X x ®® X X X X X X X X
Digital Transformation DIT X XN @EXX®® x ®®EEE x ®
Environment, Health and Safety EHS X XM ®® x ® x ®X x x x X X X
Equipment Efficiency and Effectiveness EEE X X M ®®x x ®»E® X X X X X X
Inventory Management INM x (x) (%) (x) Xx X x x ®X® x x (¥
Layout Planning and Optimization LPP X X (x) x x X)) x x x (X) X X X
Leader Standard Work LSW X X X x (x) X X X X XX x x x
Line Staffing LIS x X) (¥ x) (x) X X X) x x X) x X
Maintenance Management MAM x (x) (%) (%) X X (X) X X X X X X X
Operator Asset Care OAC x (x) (%) (%) ® x ® x ®»®® x x
Performance Management PEM x X (X x) X x X x x X X X X X
Problem Solving PRS X X X X X X X X X X X X X
Process Confirmation PRC X x) x x) X x) x x)
Process Robustness PRR X X X X X (XX X X X X X X X X
Production Leveling PRL X X (x) x) x X X x X)X x (x) x
Pull Production PUP X X (x) x) x X X X X) X X X X
Quality at the Source QAS X X (X) x X X X X XX X X X X
Quality Management System QMS X X X x®®OXx®x ® x®
Rapid Changeover RAC X XX x x ®X x ® x x ® x
Risk Management RIM x x) (x) (x) X x x (X
Segmentation SEG x (x) (x) x) X (x) (¥ X ® x x X
Standard Work STW X X X X X (XX X X X X X x (X X
Supplier Management SUM x (%) (x) XX X X X X X X X
Technology Management TEM x (x) (%) (x) ®® x x x X)® x x
Visual Management VIM X x X x x x x X x x X x X X X
Workplace Organization WOO X X (X x X x x X X X X X X X X
Sozial orientierte Prinzipien Change Management CHM X (x) (x) X X (x)
Collaboration Management COM x (X) (x) x) (%) X X)X ® ® x (%)
Continuous Improvement COI X X (x) x x (X)) X X X X X X X X X
Employee Engagement EME X X (X x®»®®XX®®X x x
Leadership Behavior LEB X X ) ®®E® x x x X X X X X X
Multi-skilled and Flexible Workforce MFW x x (X x) X X X X X X (X x (¥
Organization Design ORD X (X) x) x x x X x x X x X ® ®
Performance Dialog PED X x (x) x) X X x X ® ® ® ® ®
Quality Culture QuUC X X ®)® x ®»®x x x x ® x X E®
Straight Talk and Recognition STA x (x) () x) X (%) X X X
Strategy Deployment STD X X X X ®X® x X X X X X X X X
Training and Coaching TRC x x (x) x X x X X X X X X X X

(x) Prinzip in firmeneigenem Produktionssystem implizit/ ansatzweise enthalten
x Prinzip in firmeneigenem Produktionssystem explizit/ vollstindig enthalten
* Bei PharmaF als Bestandteile des dezentralen Verbesserungsprogrammes

Anschliessend wird zur besseren Nachvollziehbarkeit der strategisch priorisierten Prinzipien eine
zweite, auf die explizit/ vollstandig inkludierten Produktionssystemelemente limitierte Darlegung

in tabellarischer Form geboten (vgl. Tabelle 59).
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Tabelle 59: Qualitative Bewertung der untersuchten pharmazeutischen Produktionssysteme (explizite Prinzipien)

SRR RN NN
A ARARARRERAEREAERAEEAEARERARRARARARA
Technisch orientierte Prinzipien Benchmarking and Maturity Assessment BMA X X X X
Capacity Planning and Control CPC X X X X X X X
Customer Centricity CcucC X X X X X X X X
Digital Transformation DIT X X X
Environment, Health and Safety EHS X X X X X X X
Equipment Efficiency and Effectiveness EEE X X X X X X X X X
Inventory Management INM X X X X X X
Layout Planning and Optimization LPP X X X X X X X X X
Leader Standard Work LSW X X X X X X X X X
Line Staffing LIS X X X X X
Maintenance Management MAM X X X X X X X X X
Operator Asset Care OAC X X X X X
Performance Management PEM X X X X X X
Problem Solving PRS X X X X X X X X X X X
Process Confirmation PRC X X X
Process Robustness PRR X X X X X X X X X X X X X X
Production Leveling PRL X X X X X X X X X
Pull Production PUP X X X X X X X X X X
Quality at the Source QAS X X X X X X X X X X
Quality Management System QMS X X X X X X
Rapid Changeover RAC X X X X X X
Risk Management RIM X X X
Segmentation SEG X X
Standard Work STW X X X X X X X X X X X
Supplier Management SUM X X X X X X X
Technology Management TEM X X X X X
Visual Management VIM X X X X X X X X X X X
Workplace Organization WOO X X X X X X X X X X X X
Sozial orientierte Prinzipien Change Management CHM X X X

Collaboration Management COM X X X
Continuous Improvement COI X X X X X X X X X X
Employee Engagement EME X X X
Leadership Behavior LEB X X X X X X X X
Multi-skilled and Flexible Workforce MFW X X X X X X
Organization Design ORD X X X X X X
Performance Dialog PED X X X X
Quality Culture QuC X X X X X X X
Straight Talk and Recognition STA X X X X
Strategy Deployment STD X X X X X X X X X X
Training and Coaching TRC X X X X

x Prinzip in firmeneigenem Produktionssystem explizit/ vollstindig enthalten
* Bei PharmaF als Bestandteile des dezentralen Verbesserungsprogrammes




Im Anschluss an die Untersuchung der 40 operationalisierten Prinzipien folgt nun eine qualitative
Beurteilung hinsichtlich der Ubereinstimmung zwischen den Prinzipien und dem St.Galler OPEX
Modell. Infolge der systematischen Einordnung der operationalisierten Prinzipien in das St.Galler
OPEX Modell wird eine weitere vornehmliche Vorarbeit fiir die anschliessende Formulierung von
Hypothesen sowie deren statistische Uberpriifung geleistet. Zur Sicherstellung einer homogenen
Wertung sowie reproduzierbarer Ergebnisse wird eine der vorausgehenden Beurteilung dhnliche
Systematik zugrunde gelegt. Die operationalisierten Prinzipien sowie die einzelnen Enabler43s des
St.Galler OPEX Modells werden auf der hochsten Detaillierungsebene auf systematische Weise
nach iibereinstimmenden Schlagwortern und wissenschaftlich begriindeten Analogien untersucht.
Explizite Gemeinsamkeiten werden folglich als starke Ubereinstimmungen/ Analogien, implizite
Parallelen, die ausschliesslich eine partielle Verbundenheit suggerieren, werden somit als mittlere

Ubereinstimmungen/ Analogien zwischen Prinzipien und Enabler gewertet (vgl. Tabelle 60).

Um die Resultate auf Validitét hin zu iiberpriifen, wurde dieselbe Systematik zur Einordnung der
Prinzipien zwei firmenspezifischer Produktionssysteme (PharmaA und PharmaG) in das St.Galler
OPEX Modell angewendet. Durch Selektion zwei reifer und weit entwickelter Grossfirmen, deren
Produktionssysteme (nahezu) sdmtliche 40 operationalisierte Prinzipien beinhalten, konnte die
vollstidndige Validierung der Systematik garantiert werden. Zunichst wurden die interimistischen
Ergebnisse der qualitativen Gegeniiberstellung mit beiden Unternehmen geteilt und debattiert. Die
Gespriche fiihrten zu leichten Anpassungen der Systematik, welche jedoch als Ganzes von beiden
Betrieben fiir giiltig befunden wurde — generell wurden, dem firmeneigenen Versténdnis folgend,
weitere mittlere Ubereinstimmungen/ Analogien aufgenommen. Im Anschluss daran wurde die
Systematik einer quantitativen Validierung unterzogen, indem die erklirten Ubereinstimmungen/
Analogien zwischen Prinzipien und Enabler mithilfe der St.Galler OPEX Benchmarking-Daten43¢
und der firmeneigenen Maturititsresultate liberpriift wurden. Durch Vergabe eines Punktesystems

konnte die Systematik {iber kurze Iterationsschleifen nachjustiert werden.

Im Interesse der Vereinfachung und Ubersichtlichkeit wird das Resultat betreffend die Bewertung
der Ubereinstimmung zwischen den 40 operationalisierten Prinzipien sowie dem St.Galler OPEX
Modell zudem auf der Aggregationsebene der St.Galler OPEX Modell-Elemente veranschaulicht
(vgl. dazu Tabelle 61). Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die geschaffene Systematik einen
wertvollen Beitrag zur Weiterentwicklung der St.Galler OPEX Benchmarking-Aktivititen leistet.
Unter Zuhilfenahme dieser hochflexiblen und konfigurierbaren Systematik konnen Prinzipien von
Pharmaunternehmen auf zuverldssige Weise mit dem St.Galler OPEX Modell verkniipft werden,
so dass ein semi-automatisches Benchmarking in Echtzeit ermdglicht wird. Uberdies suggerieren
Prinzipien, die ausschliesslich {iber mittlere Ubereinstimmungen mit dem St.Galler OPEX Modell

verfiigen, potenzielle Optimierungsbereiche fiir dessen Weiterentwicklung.

455 Die Bedeutung der Enabler im Rahmen des St.Galler OPEX Benchmarkings wird in Kapitel 4.2.2 erklirt.

456 Die quantitative Validierung konnte mithilfe der am ITEM-HSG vorliegenden historischen Benchmarking-Daten
verschiedener Produktionswerke von PharmaA und PharmaG vorgenommen werden.
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Tabelle 60: Qualitative Bewertung der Ubereinstimmung zwischen den operationalisierten Prinzipien und den St.Galler OPEX Modell-Enabler

Sozial orientierte Prinzipien

Technisch orientierte Prinzipien
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(x) Mittlere Ubereinstimmung/ Analogie zwischen Prinzip und St.Galler OPEX Modell-Enabler
x Starke Ubereinstimmung/ Analogie zwischen Prinzip und St. Galler OPEX Modell-Enabler

* Die mit einem Stern markierten Enabler wurden im Jahre 2016 im Rahmen einer allgemeinen Uberarbeitung des St.Galler OPEX Benchmarkings ergénzt. Augrund fehlender Datenpunkte zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der statistischen Analysen finden

diese Enabler keine Beriicksichtigung in der vorliegenden Arbeit. Da diese Enabler nicht im beigefiigten Fragebogen enthalten sind, werden sie nachfolgend aufgefiihrt

SOM-1* - To what extent do you employ a holistic supplier management process incorporating Lean/ OPEX tools (e.g. map/ visualise supplier relationships and performance metrics)?

DSE-1* - To what extent are maturity standards set and assessed by an external party (e.g. central team, peers) vs. by the site?
CCC-1* - To what extent do shop floor leaders seek to implement a 'change culture' built on Lean/ OPEX principles?

FIQ-1%* - To what degree are Lean/ OPEX trainings rolled out in a structured programme tied to business needs?

FIQ-2* - To what degree do shop floor leaders participate in and facilitate Lean/ OPEX trainings?

SSI-1* - To what degree are standardized machines and fixtures used to lower material costs for spare parts?

VMA-1* - To what extent do you make use of real-time data collection and visualisation?

PSO-1* - To what degree do you ensure performance gaps are clear?

PSO-2* - To what degree do you ensure that, where necessary, actions are underway to close performance gaps?

PSO-3* - To what extent do you have a structured approach to escalating problems?
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Tabelle 61: Qualitative Bewertung der Ubereinstimmung zwischen den operationalisierten Prinzipien und den St. Galler OPEX Modell-Elementen

Technisch orientierte Prinzipien Sozial orientierte Prinzipien
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JIT Setup Time Reduction STR (x) X X (x) (x) X (%) (x) (%)
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Layout Optimization LOP (x) x) x X (X) X
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(x) Mittlere Ubereinstimmung/ Analogie zwischen Prinzip und St.Galler OPEX Modell-Elemente
x Starke Ubereinstimmung/ Analogie zwischen Prinzip und St.Galler OPEX Modell-Elemente




3.5 Zwischenfazit und Handlungsempfehlungen

Die Untersuchung pharmazeutischer Produktionssysteme hat verschiedene Erkenntnisse geliefert,
die nachfolgend in Form einer kurzen Zusammenfassung als praktische Handlungsempfehlungen
formuliert werden. Besonders global agierende Pharmakonzerne haben in den letzten Jahrzehnten
erhebliche Investitionen in den Aufbau als auch die Weiterentwicklung von Produktionssystemen
getétigt, wodurch sie heute gar eine Vorbildfunktion fiir andere Branchen einnehmen. Obwohl die
erforschten pharmazeutischen Produktionssysteme allerlei Gemeinsamkeiten betreffend Struktur,
Prinzipien, Maturitdtsversténdnis, Beurteilungsansatz, Dokumentation etc. offenbaren, existieren
gewisse unverkennbare Merkmale, die sich als entscheidende Differenzierungskriterien erweisen
und die Unternehmen langfristig zu einer iberdurchschnittlichen Wettbewerbsfahigkeit befdhigen
konnen. Im Nachfolgenden werden einige besonders relevante Aspekte hervorgehoben. In Tabelle

62 werden diese Merkmale nochmals zusammengefasst dargelegt.

Klare Vision

Alle Fallunternehmen zeichneten sich durch die Formulierung einer klaren Vision (z. B. die Rea-
lisierung von World-class Manufacturing) zur Unterstiitzung der Kernaktivititen sowie zur Erzie-
lung unmittelbarer Ergebnisse aus. Eine klare Vision vereinfacht die Kaskadierung respektive die
Herstellung einer Verbindung zwischen libergeordneter Vision (und Mission) sowie strategischen
Priorititen und funktionalen Zielen. Zur Sicherstellung einer erfolgreichen Umsetzung der Vision
ist eine optimale Symbiose zwischen idealtypischen und praktischen Konstrukten zu schaffen. Im
Grunde sind ungehemmte Idealvorstellungen zu definieren, die anschliessend im Hinblick aufihre
Praktikabilitdt vorrangig aus Mitarbeitersicht zu reflektieren sind. Schliesslich nimmt die laufende
Kommunikation der Vision eine tibergeordnete Rolle ein, so dass sie auf allen Organisationsstufen
angewendet wird und ihren Zweck erfiillt.

Spezifische Betriebsstandards

Die Resultate der Fallstudienforschung suggerieren fernerhin die Formulierung von sogenannten
Betriebsstandards, die standardisierte, dem gegenwartigen Wissens- und Technikstand nach beste
Arbeitsweisen definieren. Die Granularitit der Betriebsstandards ist so zu wéhlen, dass eine klare
und unmissverstdndliche Reprisentierung der gewiinschten Arbeits- und Verhaltensweisen sowie
der zu entwickelnden Féahigkeiten geschaffen wird. Um ferner dem Anspruch einer differenzierten
Betrachtungsweise komplexer Fertigungsstitten zu gentigen, empfiehlt es sich, die verschiedenen
Betriebsstandards inhaltlich nach Standortbereichen zu unterteilen. Damit 1dsst sich sicherstellen,
dass die Betriebsstandards den besonderen Anforderungen bestimmter Anwendergruppen (bspw.
Qualitédtslabore) massgeblich gerecht werden und einen wertvollen Beitrag zur Verbesserung der
Maturitdt und Performance leisten. Um moglichst vergleichbare und zweckmassige Standards zu
entwerfen, eignen sich standardisierte Designprozesse unter Mitwirkung interdisziplindrer Teams,

die divergente Arbeitsweisen bewerten und den jeweils «einen, besten Ansatzy» kodifizieren.
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Holistische Integration von Elementen

Die wissenschatftliche Literatur sowie vielfache Praxisbeispiele erfolgreicher Produktionssysteme
belegen, dass nicht nur die einzelnen, isoliert betrachteten Prinzipien von grosser Bedeutung sind,
sondern eben auch die Art und Weise, wie sich diese gegenseitig potenzieren. Produktionssysteme
umfassen im Allgemeinen mehrere Subsysteme, von denen jedes fiir sich einen wesentlichen Teil
konstituiert, der zum Gesamterfolg beitragt. In diesem Sinne empfiehlt es sich, Betriebsstandards
als integrierende Teile eines ganzheitlichen Systems zu konzipieren, in welchem vereinzelte Stan-
dards direkt und indirekt auf andere Standards einwirken. Die Uberzeugung, dass fortschrittliche
Standards erst dann funktionieren, wenn bestimmte Voraussetzungen erfiillt sind, hat mehrfach
zu Phasenmodellen gefiihrt. Durch Kodierung der Betriebsstandards und Positionierung innerhalb
einer Sequenz kann den Mitarbeitenden sinnfillig erldutert werden, wie die Standards miteinander
interagieren respektive welche Vorbedingungen fiir eine erfolgreiche Implementierung erfiillt sein

miissen, bspw. die vorherige Installierung eines anderen Betriebsstandards.

Befihigung der Belegschaft

Im Vergleich zu anderen Industrien zeichnet sich das Betriebspersonal der Pharmaindustrie durch
ein iiberdurchschnittliches Ausbildungsniveau aus. Pharmabetriebe verfiigen demnach iiber beste
Bedingungen zur Befdhigung der Belegschaft, so dass diese eigenverantwortlich Entscheidungen
trifft sowie selbststdndig Probleme aufdeckt, Fehlerursachen ermittelt und Korrekturmassnahmen
ergreift respektive allgemein die Verantwortung fiir die kontinuierliche Verbesserung des eigenen
Werkes tibernimmt. Zur Erreichung dieses Zustandes sind die Mitarbeitenden — primér diejenigen
an vorderster Front — stetig durch Fithrungskréfte zu schulen, zu coachen und zu unterstiitzen. Die
Beschiftigten sollen erweiterte Féhigkeiten erwerben, um eine Kultur der autonomen Problemlo-
sung auf allen Ebenen zu fordern und die Leistungsfahigkeit nachhaltig zu sichern. Die invertierte
Pyramide bildet ein in grossen Pharmafirmen erprobtes Konzept zur institutionellen Verankerung
der gegenseitigen Rechenschaftspflicht und Befdhigung von Mitarbeitern auf allen Organisations-
ebenen. Das Konzept sieht eine vertikale Spiegelung der Organisationsstruktur vor, nach welcher
das Betriebspersonal, das dem Fertigungsfluss am néchsten steht, in den Fokus der Betrachtungen
riickt. Die Absicht besteht darin, flexible und reaktionsfdhige Prozessteams zu bilden, welche bei

komplexen Fragen und eskalierten Problemen von Fiihrungskriften unterstiitzt werden.

Richtiger Detaillierungsgrad

Bei der Operationalisierung von Produktionssystemen und der Konzeptualisierung von Standards
ist ein besonderes Augenmerk auf einen passenden Detaillierungsgrad zu richten, um einen Spagat
zwischen «zu komplex» und «zu einfach» zu schaffen. Die Betriebsstandards sollten inhaltlich so
entworfen werden, dass sie eine detaillierte Gebrauchsanweisung zur logischen Umsetzung bieten
und dennoch klar und verstidndlich fiir simtliche Mitarbeitenden bleiben. Um diesem Ziel gerecht
zu werden, ist es sinnvoll, Betriebsmitarbeitende, die dem Produktionsfluss am nichsten stehen,

von vornherein in den Designprozess einzubeziehen.



Beriicksichtigung von Leistungskennzahlen

Bei der Evaluierung von Fertigungsstitten beziiglich der Umsetzung von Produktionssystemen ist
eine holistische Betrachtung, iiber die ausschliessliche Wertung des Implementierungsgrades von
Praktiken respektive Installation sowie Einhaltung von Betriebsstandards hinaus, zu billigen. Um
ein abgerundetes Bild zu erlangen, bietet sich die Kombination aus qualitativen und quantitativen
Kriterien an. Die Berticksichtigung quantitativer Leistungsmetriken zur (laufenden) Messung der
Performance von Fertigungswerken wirkt sich positiv auf die Rigorositit des Produktionssystems
aus, indem sie als «objektive Sicherheitsfaktoren» eine zusatzliche Plausibilisierung gewéhren

und das Risiko einer Fehleinschitzung minimieren.

Funktion als Ordnungsrahmen

Fiir eine wirksame Unterstiitzung der Vision sollten Produktionssysteme generell eine holistische
Formulierung dessen reprisentieren, was vom Produktionsnetzwerk anzustreben ist. Durch ihr
Funktionsprinzip als Ordnungsrahmen und Langfrist-Kompass zur holistischen Harmonisierung
von bspw. Zielen, Systemen, Prinzipien, Betriebsstandards, Technologien oder Vokabular, eignen
sich Produktionssysteme optimal zur systematischen Wegleitung von Verbesserungsbemiihungen
iber den gesamten Wertschopfungsverbund hinweg. Die Festlegung gemeinsamer Terminologien
zur Vereinheitlichung von Arbeits- und Verhaltensweisen in verbindlich einzuhaltenden Betriebs-
standards bildet einen normativ-strategischen Ordnungsrahmen, der sich nachweisslich zugunsten
einer langerfristig verbesserten Wettbewerbsfahigkeit auszahlt und demzufolge fiir produzierende

Unternehmen empfehlenswert erscheint.

Tabelle 62: Handlungsempfehlungen betreffend die Operationalisierung von Produktionssystemen

Klare Vision Formulierung einer klaren Vision zur Unterstiitzung der Kernaktivititen und zur
Erzielung unmittelbarer Ergebnisse.

Spezifische Planung, Dokumentation und Kodifizierung von rigorosen Betriebsstandards —
Betriebsstandards «eine beste Arbeitsweise», nicht nur optionale Ansétze.

Holistische Integration Zusammenspiel von Elementen — Definition von Verbindungen zwischen

von Elementen Elementen und Vermeidung isolierter/ punktueller Losungen.

Befahigung der Befahigung und Unterstiitzung der vordersten Front — Schaffung eines Systems
Belegschaft zur Reduzierung von Variabilitdt und Unzuverléssigkeit.

Richtiger Spagat zwischen «zu komplex» und «zu einfach» — klar und versténdlich fiir
Detaillierungsgrad samtliche Mitarbeitenden.

Beriicksichtigung von Berticksichtigung quantitativer Leistungsmetriken zur (laufenden) Messung der
Leistungskennzahlen Leistungsfahigkeit von Fertigungsstitten.

Funktion als Festlegung gemeinsamer Begriffe als auch Arbeits- und Verhaltensweisen — ein

Ordnungsrahmen Standard trotz hochgradig heterogenen Netzwerks.
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4 Erforschung der Effekte pharmazeutischer Produktionssysteme

Basierend auf der Untersuchung zeitgendssischer Produktionssysteme der Pharmabranche erfolgt
im folgenden Kapitel eine statistische Erforschung ihrer Effekte, insbesondere mit Blick auf die
zielgerichtete Verbesserung spezifischer Leistungsdimensionen. Durch Verkniipfung des Reife-
grades der Implementierung von Produktionsprinzipien mit operativen Leistungskennzahlen kann
die Effektstarke der einzelnen Prinzipien beurteilt und die Weiterentwicklung der Gesamtsysteme
gezielt gesteuert werden. Um die Prinzipien pharmazeutischer Produktionssysteme mit Leistungs-
ergebnissen verkniipfen zu kdnnen, wird im ersten Abschnitt ein verkiirztes Leistungsmesssystem
konzipiert, das eine integrierte und ausgewogene Messung der Performance erlaubt. Im Anschluss
daran werden die zu priifenden Hypothesen formuliert, die zugrundeliegenden Daten erldutert und
die angewendeten statistischen Verfahren erklért. Nach der quantitativen Analyse der Effekte von
Produktionsprinzipien auf Leistungskennzahlen sowie der Effekte untereinander, erfolgt eine ab-

schliessende kritische Reflexion als auch eine Ableitung von Handlungsempfehlungen.

4.1 Entwicklung eines Abbreviated Performance Metrics Systems

Zur Erforschung der Effekte von Produktionssystemen wird im folgenden Abschnitt in Anlehnung
an Kapitel 2.3.3 durch Entwicklung eines verkiirzten*7 PMS eine konzeptionelle Abstraktion der
Leistungsmessung vorgenommen. Das Prozedere folgt dem von CRESWELL begriindeten explora-
tiven, sequenziellen Forschungsansatz.438 Zur Erzielung eines Hochstmasses an Vollstdndigkeit
wurde das APMS auf Basis einer Triangulation von Datenquellen konzipiert, indem verschiedene
Zeitpunkte, vielseitige Orte sowie multiple Mitwirkende einbezogen wurden.*? Zunéchst erfolgte
eine Zusammenfiihrung und Analyse der wissenschaftlich abgeleiteten Implikationen aus Lean
Production, firmenspezifischen Produktionssystemen und OPEX in der Pharmaindustrie (mit dem
Fokus auf Kapitel 2.3.3). Diese wurden anschliessend durch Triangulation mit Erkenntnissen aus
Industrieprojekten, Workshops und Fokusgruppen mit Vertretern fiihrender Pharmaunternehmen
bereichert und validiert.4% Die Resultate der Datenquellen-Triangulation wurden im Rahmen der
konsekutiven Entwurfsphase aufgegriffen und fiihrten zu einem besseren Verstindnis hinsichtlich
der Selektion zweckmaissiger Leistungsdimensionen und -kennzahlen. Dariiber hinaus wurden zur
Gewdihrleistung der Sinnhaftigkeit des APMS einstweilige Versionen des Systems vorgestellt und

mit diversen Experten aus Forschung und Praxis diskutiert.

457 Eine zentrale Anforderung der partizipierenden Pharmaunternchmen war die Auswahl einer reduzierten Anzahl
weit verbreiteter und hochgradig aussagekraftiger Leistungsmetriken, die sowohl ganzheitliche Vergleiche mit dem
St.Galler OPEX Modell als auch zwischen Firmen erlauben. Um den Aufwand in der Datenerhebung weitestgehend
zu eliminieren sowie ein semi-automatisches Benchmarking in nahezu Echtzeit zu realisieren, wurde ein besonderes
Augenmerk auf die Selektion weniger bewéhrter und allseits existierender Leistungsindikatoren gelegt. Aus diesem
Grund wird in der vorliegenden Arbeit von einem abgekiirzten Leistungskennzahlensystem gesprochen.

458 Creswell and Creswell 2018.
459 Denzin 1970; Flick, Kardoff, and Steinke 2004.
460 vl Kapitel 3.1.2 und Anhang D.



Eine Grosszahl der in Wissenschaft sowie Praxis existierenden Modelle zur Leistungsmessung im
Kontext von Operational Excellence betont die mehrdimensionalen Eigenschaften von Leistung,
die speziell zwischen Effektivitéts- und Effizienzmerkmalen unterscheiden. Die Effektivitit wird
generell als «Eignung der Prozessergebnisse» in Bezug auf die organisationalen Ziele verstanden.
Dagegen misst die Effizienz die «Produktivitét eines Prozesses und den Einsatz von Ressourcen»
einer Organisation.#¢! Heutige PM-Ansitze integrieren ferner ausgewogene Zusammensetzungen
finanzieller und nicht-finanzieller Leistungskennzahlen mit vorwérts- sowie riickwértsgerichteten
Elementen. Zu den am weitesten verbreiteten Leistungsdimensionen in Wissenschaft (und Praxis)

gehoren Qualitdt, Lieferung, Kosten und Flexibilitét.462

Das in der vorliegenden Dissertation zu entwickelnde APMS soll den Charakteristika von Indust-
rieunternehmen im Allgemeinen und pharmazeutischen Produktionsstandorten+®3 im Besonderen
geniigen. Im Rahmen der Industrieprojekte und Workshops wurden die Leistungsdimensionen mit
den Unternehmensvertretern diskutiert und beziiglich der Eignung in der Pharmaindustrie kritisch
hinterfragt. Die konsultierten pharmazeutischen Fachleute bestitigten allesamt die Notwendigkeit
der Anpassung der wissenschaftlich angepriesenen Leistungsdimensionen, um ein ganzheitliches
und scharfes Leistungsverstdndnis im pharmazeutischen Kontext zu gewéhrleisten. Die Eignungs-
priifung der vier Dimensionen fiihrte zur Erkenntnis, dass Qualitét, Lieferung als auch Kosten den
Charakteristika und Anforderungen der Pharmaindustrie in hohem Masse gerecht werden. Sonach
wurden zur Sicherstellung einer mdglichst hohen Konstruktvaliditét alle drei Dimensionen fiir das
APMS bertiicksichtigt. Im Gegensatz dazu wurde einheitlich entschieden, die Leistungsdimension
Flexibilitdt aussen vor zu lassen. Wie in Kapitel 2.3.1 erdrtert, ist die Pharmabranche im Vergleich
zu anderen Industrien durch eine weniger flexible Produktion gekennzeichnet. Ein mehrheitlicher
Anteil der Giiter wird nach wie vor in individuellen Batch-Prozessen hergestellt, die insbesondere
aufgrund heterogener verfahrenstechnischer Charakteristika, produktspezifischer Prozessanlagen,
rigoroser Dokumentationserfordernisse, unabdingbarer Zwischenreinigungen sowie verschérfter
regulatorischer Anforderungen eine bedingte Flexibilitit gewédhren. Weiterhin wurde gemeinsam
mit den Praktikern der Pharmaindustrie beschlossen, die beiden Leistungsdimensionen Sicherheit
und Engagement in das APMS aufzunehmen. Die Mehrheit der untersuchten Produktionssysteme
priorisiert Massnahmen und Routinen zur Schaffung einer ausgeprégten Sicherheitskultur, die zu
einem nachhaltigen Wandel der Wahrnehmung von Risikoverhalten fiihren sollen. In dhnlicher
Weise wird durch Training, Befdhigung und Anerkennung der Belegschaft ein hohes Engagement
von allen Mitarbeitenden zur kontinuierlichen Verbesserung beabsichtigt.46* Das APMS umfasst

somit die fiinf Dimensionen Sicherheit, Qualitét, Lieferung, Engagement und Kosten.

461 Barnes and Radnor 2008.
462 ygl. Kapitel 2.3.3.

463 Das (Haupt-)Untersuchungsobjekt dieser Arbeit ist die pharmazeutische Produktion auf Werksebene. Die Daten
des St.Galler OPEX Benchmarkings werden auf dieser Ebene erhoben und ausgewertet. Vgl. Kapitel 4.2.2.

464 vl Kapitel 3.4.
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Im Anschluss an die Festlegung der Leistungsdimensionen wurde eine Operationalisierung dieser
angestrebt. Zur Leistungsoperationalisierung wurden insbesondere Metriken der partizipierenden
Pharmaunternehmen sowie Messgrossen des St.Galler OPEX Benchmarkings#®3 einbezogen. Zur
Gewdihrleistung einer hohen Reliabilitit und Validitit der operationalisierten Dimensionen wurde
die Selektion sowie Definition der Leistungskennzahlen durch Triangulation mit literaturbasierten
Theoriemodellen gepriift und weiter verfeinert. Wie in Kapitel 2.3.3 erldutert, legen NEELY ET AL.
gewisse Anforderungen an Leistungsmetriken fest, die zur Konzeption eines PMS beriicksichtigt
werden sollten. Kennzahlen sind prézise und verstidndlich zu formulieren. Zudem sollten sie einen
eindeutigen Zweck hinsichtlich des Geltungsbereiches des libergeordneten PMS erfiillen sowie in
Einklang mit den Unternehmenszielen gebracht werden. Schliesslich sollten Kennzahlen lediglich
Operationen widerspiegeln, die von der Organisation beeinflussbar sind, respektive, von mehreren
Unternehmensvertretern unterschiedlicher Interessensgruppen selektiert werden. Fiir eine bessere

Vergleichbarkeit sollten normalisierte absoluten Kennzahlen bevorzugt werden.

Die finalen Leistungskennzahlen des dieser Forschungsarbeit zugrundeliegenden APMS werden
in Abbildung 10 veranschaulicht. Im APMS sind insbesondere Effektivitdtsmetriken inbegriffen,
wobei auch zentrale Effizienzmetriken beriicksichtigt werden.4%¢ Die Dimension Sicherheit misst
anhand der Metrik «Safety Level» die normalisierte Anzahl intern gemeldeter Sicherheitsvorfalle
zur Gewdbhrleistung eines sicheren und unfallfreien Produktionsumfeldes. Ferner wird innerhalb
der Dimension Qualitdt anhand der Metriken «Deviations per Batchy, «Deviation Closure Timey,
«Rejected Batchesy, «Right First Time» und «Scrap Rate» gemessen, wie effektiv ein Fertigungs-
standort arbeitet. Die Kennzahlen legen den Schwerpunkt besonders auf die Erzielung einer hohen
Prozessqualitdt und -robustheit zur Ablieferung genauer sowie zuverldssiger Resultate respektive
zur Vermeidung kostspieliger Nacharbeit. Zugleich wird die traditionelle Qualitdtswahrnehmung
der Konformitit durch Spezifikation erfasst. Die Dimension Lieferung umschliesst die Metriken
«Overall Equipment Effectiveness», «Unplanned Maintenance», «On-time In-full», «Production
Schedule Accuracy» sowie «Inventory Turnover Rate» und zielt auf die Effektivitit und Effizienz
der Fertigungsstitten beziiglich der Einhaltung der termin-, mengen- und ortsbezogenen Ziele. Im
Vergleich zur Messung von absoluten Werten liefert die Beurteilung der Einhaltung vorgegebener
Zielsetzungen ein genaueres Bild des Serviceniveaus eines Fertigungsstandortes. Daraus resultiert
eine Beurteilung der Zuverldssigkeit der zugrundeliegenden Prozesse und Anlagen respektive der
zur Aufrechterhaltung der Produktion dringenden ungeplanten Arbeiten. Die Leistungsdimension
Engagement mit den Metriken «Sick Leave», «Suggestions (Quantity)», «Suggestions (Quality)»,
«Group Work» und «Training Level» als auch die Dimension Kosten mit den Metriken «Quality/
Conversion Cost» und «Maintenance/ Conversion Cost» runden das APMS ab und beabsichtigen

die Messung des Mitarbeiterengagements bzw. den Verbrauch finanzieller Ressourcen.467

465 vgl. Kapitel 4.2.2.
466 Das Verhiltnis entspricht laut Pharmaexperten dem allgemeinen Paradigma pharmazeutischer Produktion.

467 Die detaillierten Definitionen der dem APMS zugrundeliegenden Kennzahlen werden in Tabelle 63 aufgefiihrt.
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Abbildung 10: Abbreviated Performance Metrics System

Im Rahmen eines von der FDA finanzierten Forschungsprojektes zum Thema «Drug Facility and
Product Quality Systems Assessment Data and Analytics Research» hat das ITEM-HSG im April
2020 eine neue Benchmarking-Studie ins Leben gerufen. Mit Unterstiitzung der FDA beabsichtigt
das ITEM-HSG Daten von mehr als 2'000 Pharmastandorten in iiber 50 Landern zu untersuchen.
Die innerhalb der pharmazeutischen Industrie durchgefiihrte Studie soll Hunderte von Standorten
weltweit vergleichen, um die gegenwiértige Performance und den Umsetzungsgrad von Qualitits-
managementpraktiken zu erforschen. Um eine hohe Riicklduferquote zu gewéhrleisten, wurde ein
kurzer Fragebogen erarbeitet. Zur Leistungsmessung wurden allein 13 KPI festgelegt, welche aus
dem origindren Benchmarking stammen. Diese wurden auf Grundlage der verfiigbaren Datensitze
mit statistischen Verfahren ermittelt und umfassen nur jene Indikatoren, die zur Surrogation der
Gesamtleistung zwingend notig sind. Von den 13 KPI sind sechs deckungsgleich und vier dhnlich
zu den Metriken des APMS, was als zusétzliche Validierung des APMS interpretiert wird.468

Im APMS wird fiir jede der Leistungsdimensionen ein aggregierter Wert*%® berechnet. Ausserdem
wird ein libergeordneter Wert fiir die Leistungsfahigkeit von Werken («SQDEC Performance»+79)
als Durchschnitt aller Leistungsdimensionen ermittelt. Der zugrundeliegende Berechnungsansatz
baut auf dem integrierten und ausgewogenen Systemansatz der traditionellen St.Galler Schule auf.
Im ersten Schritt werden die individuellen Metriken innerhalb einer jeden Leistungsdimension in
Perzentile umgerechnet. Aus den resultierenden normalisierten Werten wird anschliessend infolge
einer Mittelwertberechnung ein Performance-Wert fiir jede Dimension ermittelt. Schliesslich wird
durch Aggregation der fiinf Dimensionen die iibergeordnete SQDEC Performance errechnet. Der

beschriebene Berechnungsansatz wird in Abbildung 11 veranschaulicht.

468 Eine zusitzliche Validierung der statistischen Verfahren (t-Tests, Korrelations- und Regressionsanalysen) wurde
mittels der grafischen Interpretation von Histogrammen erreicht. Vgl. Friedli and Ritz 2020.

469 Zur Erhdhung der Validitit der Resultate darf maximal ein KPI innerhalb einer Leistungsdimension fehlen, damit
ein aggregierter Wert fiir die jeweilige Dimension berechnet werden kann.

470 Zur Erhohung der Validitit der Ergebnisse miissen fernerhin alle zugrundeliegenden Leistungsdimensionen einen
aggregierten Wert aufweisen, damit die SQDEC Performance ermittelt werden kann.
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Tabelle 63: Leistungskennzahlen des Abbreviated Performance Metrics Systems

Dimension Kennzahl [Einheit] Definition (Originalfassung)
Safety Safety Level [No.] Internally reported incidents due to accidents and safety per month, normalized by the total no. of FTE on site
Quality Deviations per Batch [No.] No. of deviations per month that arise from raw materials purchased, production components and product/ process
specifications, divided by the total no. of batches produced
Deviation Closure Time [d] Average deviation closure time in days
Rejected Batches [%] No. of rejected batches as a percentage of all batches produced
Right First Time [%] Total no. of batches produced without document errors or exception reports as a percentage of the total no. of batches
Scrap Rate [%] Average difference between 100 % and real achieved output in packaging operations
Delivery Overall Equipment Effectiveness [%)] Overall equipment effectiveness = (OEE) availability x (OEE) performance x (OEE) quality
(OEE) availability = (Scheduled time - downtime) / Scheduled time
(OEE) performance = (Amount produced x ideal cycle time) / Available time
(OEE) quality = (Input - defects) / input
Unplanned Maintenance [%] Proportion of unplanned maintenance work as a percentage of the overall time spent for maintenance work
On-time In-full [%] Perfect order fulfillment (percentage of orders shipped in time from your site (+/- 1 days of the agreed shipment day) and in
the right quantity (+/- 3 % of the agreed quantity) and right quality) to customers
Production Schedule Accuracy [%] No. of released production orders as scheduled as a percentage of all orders released within your freezing period
Inventory Turnover Rate [No.] Inventory turnover rate = Mean of raw material turns, WIP turns and finished goods turns
Raw material turns = Annual cost of raw materials purchased, divided by the average raw material inventory
WIP turns = Sum of annual cost of raw materials purchased and conversion cost, divided by the average WIP inventory
Finished goods turns = Annual cost of goods sold, divided by the average finished goods inventory
Engagement Sick Leave [%] Total time of employees absent as a percentage of the total working time
Suggestions (Quality) [No.] Average no. of suggestions per employee in the last year
Suggestions (Quantity) [EUR] Estimated total savings due to suggestions that were implemented
Group Work [%] Percentage of production workers that are organized in self-directed teams
Training Level [No.] No. of training days per employee (all kinds of training off and on the job) in the last year
Cost Maintenance/ Conversion Cost [%] Maintenance cost, divided by the overall conversion cost

Quality/ Conversion Cost [%]

Quality cost, divided by the overall conversion cost
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Abbildung 11: Berechnungsansatz zur Ermittlung der SODEC Performance

Abschliessend ist zu erwihnen, dass trotz der geringen Anzahl an Indikatoren in den Dimensionen
Sicherheit (1 KPI) und Kosten (2 KPI) entschieden wurde, am integrierten St.Galler Systemansatz
festzuhalten und nicht eine Aggregation der vereinzelten Leistungsmetriken vorzunehmen. Damit
wird bewusst die hohere Gewichtung gewisser Metriken (bspw. Safety Level) in Kauf genommen.
Die unterschiedliche Fiille an Kennzahlen ist nicht der zugrundeliegenden Selektion, sondern dem
Sachverhalt geschuldet, dass im St.Galler OPEX Benchmarking keine weiteren zielfiihrenden KPI

fiir die Leistungsdimensionen Sicherheit und Kosten zur Auswahl stehen.47!

4.2 Konzeption der quantitativen Forschung

Aufbauend auf der vorhergehenden theoretischen Darstellung der einschldgigen Literatur und der
qualitativ-empirischen Erforschung zeitgendssischer pharmazeutischer Produktionssysteme, soll
nun eine Evaluierung der Effekte von Produktionsprinzipien mittels eines quantitativ-empirischen
Forschungsansatzes vorgenommen werden. Nach EISEND und KUsS bedingt diese Untersuchungs-
form, dass sich die Beobachtungen und Messungen auf sinnhafte theoretische Konzepte beziehen
respektive reliabel und valide sind.#”? Durch die Vorarbeit in Kapitel 2 und 3 werden diese Bedin-
gungen erfiillt, so dass die ausgewdhlte Forschungsmethode zur Erforschung der synthetisierten
und operationalisierten Prinzipien zielfiihrend erscheint. Zur quantitativ-empirischen Analyse der
Prinzipien werden zunichst Hypothesen formuliert, die anschliessend mithilfe empirischer Daten
und statistischer Analyseverfahren*’3 {iberpriift werden. Der gesamte Untersuchungsaufbau ist in

den nachfolgenden Abschnitten beschrieben.

471 Die Zusammenfiihrung in iibergeordnete Dimensionen ermoglicht zudem ein praktisches Leistungsverstindnis,
das Vorteile gegeniiber einem Vergleich einzelner Indikatoren mit sich bringt.

472 Eisend and KuB 2017.

473 Zur quantitativen Untersuchung der Effekte pharmazeutischer Prinzipien wurde das Statistikprogramm Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) genutzt. SPSS ist ein leistungsfahiges Programm zur Analyse, Modellierung

und Vorhersage statistischer Daten. Aufgrund einer hohen Benutzerfreundlichkeit findet SPSS breite Anwendung,
auch ausserhalb der Wirtschafts- und Sozialwissenschaften. Vgl. Eckstein 2016.
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Wie Abbildung 12 anschaulich aufzeigt, eignet sich die in der Betriebswirtschaftslehre etablierte
hypothetisch-deduktive Forschungsmethode zur folgerichtigen Uberpriifung von Theorien. Dabei
werden aus allgemeinen theoretischen Aussagen empirische Konsequenzen fiir individuelle Fille
abgeleitet. Demnach werden theoretische Vermutungen (A—B) mit realen Beobachtungen (a—b)
verglichen, wodurch eine fundierte Beurteilung der Aussagekraft einer Theorie vollzogen werden
kann. Je nach Resultat der empirischen Untersuchung kann eine aufgestellte Theorie gestiitzt oder
infrage gestellt werden.474 Im Falle der vorliegenden Arbeit sollen die Daten bzw. Beobachtungen
verhelfen, Riickschliisse auf die Effekte von Prinzipien pharmazeutischer Produktionssysteme zu

ziehen, um deren Weiterentwicklung gezielter steuern zu kdnnen.

Theorie
(Bspw. allgemein: A—B)

A

Wenn A— B gilt, muss
auch a—b gelten

Hypothese
(Konkrete Anwendung: a—b)

Prozess der empirischen
Forschung

Resultat der Interpretation:
Hypothesenpriifung: Theorie gestiitzt oder
Annahme oder Ablehnung infrage gestellt?

A 4

Abbildung 12: Schematische Darstellung der hypothetisch-deduktiven Methode?’?

4.2.1 Hypothesenformulierung

Im Zusammenhang mit der hypothetisch-deduktiven Forschungsmethode wird der Ableitung von
Hypothesen eine zentrale Rolle beigemessen. Eine Hypothese stellt im Allgemeinen eine Aussage
basierend auf einen vermuteten Zusammenhang zwischen zwei oder mehr Variablen dar, die unter
Zuhilfenahme empirischer Daten {iberpriift wird. Haufig bilden die untersuchten Relationen die
Grundlagen einer Theorie ab, weshalb Theorien in der Wissenschaft auch gemeinhin als «Systeme
von Hypothesen» bezeichnet werden.476 Dartiber hinaus eignen sich Hypothesen zur Prézisierung
der Problemstellung im Rahmen von Forschungsvorhaben.#”” Zur Erforschung einer allgemeinen
Theorie miissen zundchst deduktiv konkrete wissenschaftliche Hypothesen formuliert werden. In
diesem Zusammenhang stellen BORTZ und DORING unterschiedliche Bedingungen an Hypothesen
auf, die bei der Ableitung beachtet werden sollten (sieche Tabelle 64).478

474 Eisend and KuB 2017.

475 In Anlehnung an ibid.

476 Franke 2002.

477 Sreejesh, Mohapatra, and Anusree 2014.
478 Bortz and Déring 2006.



Tabelle 64: Anforderungen an wissenschaftliche Hypothesen*’?

Empirische Wissenschaftliche Hypothesen miissen sich auf reale Sachverhalte beziehen, die
Untersuchbarkeit empirisch erforscht werden konnen.

Formulierung mittels Wissenschaftliche Hypothesen miissen Konditionalsétze enthalten, die in Form
Konditionalsétze von «Wenn-Dann-» oder «Je-Desto»-Sétzen formuliert werden konnen.
Generalisierbarkeit und Wissenschaftliche Hypothesen miissen Aussagen iiber einen Einzelfall hinaus
Allgemeinheitsgrad treffen, d. h. auf einen allgemeinen Sachverhalt {ibertragen werden kénnen.
Falsifizierbarkeit Wissenschaftliche Hypothesen miissen widerlegt werden kdnnen.

Im Zusammenhang mit der statistischen Uberpriifung wissenschaftlicher Hypothesen wird weiter
zwischen Alternativ-#80 sowie Nullhypothese (Ho) differenziert. Wéahrend die Alternativhypothese
die statistische Formalisierung der Forschungsfrage und demnach die wissenschaftstheoretische
Vermutung bildet, dient die Nullhypothese dem Widerspruch der Alternativhypothese. Zum Ziel
der statistischen Untersuchung bestimmter Effekte wird mithilfe der Alternativhypothese zumeist
die Existenz der zu belegenden Zusammenhinge ausgedriickt. Die Nullhypothese besagt dagegen,
dass keine Effekte existieren. Im Mittelpunkt der Betrachtung steht die empirische Widerlegung
der Nullhypothese, so dass mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit die Alternativhypothese fiir
korrekt befunden werden kann. Im Falle, dass die Nullhypothese nicht falsifiziert werden kann,
muss sie beibehalten werden. Der Sachverhalt impliziert allerdings nicht, dass die Nullhypothese
bestidtigt ist, sondern nur, dass sie anhand der zugrundeliegenden Daten nicht abgelehnt werden

kann. Die Uberpriifung wird mit einem Hypothesentest durchgefiihrt.48!

Zur statistischen Uberpriifung der in Kapitel 3 aufgestellten theoretischen Uberlegungen als auch
zur systematischen Erforschung der Zusammenhénge zwischen Prinzipien und Leistungsmetriken
werden im Nachfolgenden entsprechende Hypothesen formuliert. Die Literatur legt nahe, dass die
Umsetzung addquater Produktionsprinzipien die operative Leistungsféhigkeit von produzierenden
Unternehmen nachhaltig beeinflusst.*32 Zudem fiihrt ein ganzheitlicher Ansatz mit Fokus auf eine
synchrone Einfithrung mannigfacher Prinzipien zu einer Potenzierung der wechselseitigen Effekte
im Speziellen sowie zu einer iiberlegenen Performance im Allgemeinen.483 Aufbauend auf diesem
Verstindnis miissen die Hypothesen u. a. mit den Performance-KPI des APMS verkniipft werden.
Auf Grundlage der Absolutwerte und Abweichungen der Leistungskennzahlen konnen die Effekte
der operationalisierten Prinzipien beurteilt und wichtige Hebel je Leistungsdimension identifiziert
werden. Durch Uberpriifung des integrierten Biindelungseffektes von Prinzipien kdnnen fernerhin

flankierende Massnahmen identifiziert werden, welche die Hebel zusétzlich verstéarken.

479 In Anlehnung an Eisend and KuB 2017.

480 Die Alternativhypothese wird in der Betriebswirtschaftslehre synonym als H; oder Ha bezeichnet.
481 Auer and Rottmann 2010.

482 ygl. Kapitel 2.1.1.

483 vgl. Kapitel 2.1.3.
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In den folgenden Abschnitten werden die Hypothesen der vorliegenden Dissertation beschrieben.
Obwohl die Hypothesen mittels des APMS als auch der Enabler#34 des St.Galler OPEX Modells*83
tiberpriift werden sollen, sind die folgenden Hypothesen in Anlehnung an die Forschungsziele der
Arbeit sowie im Sinne der Verallgemeinerbarkeit der Befunde generisch formuliert.43¢ Zudem ist
zu erwéhnen, dass die verfligbaren Primérdaten fiir diese Analyse zeitzentrierte Daten bilden, die
zu einem bestimmten Zeitpunkt erhoben wurden. In Anlehnung an die Argumentation zahlreicher
Wissenschaftler, dass zeitzentrierte Daten Aussagen iiber die unterstiitzende Beziehung von zwei
Aspekten erlauben, erscheint die Verwendung der Daten richtig und zielfithrend.487

In Anlehnung an die Ziele der Arbeit werden zwei ilibergeordnete Hypothesen abgeleitet, die mit-
tels «statistisch iiberpriifbaren» Subhypothesen prizisiert werden. Mit der ersten Hypothese (H')
wird der Nachweis signifikanter Effekte von Produktionsprinzipien auf Leistungsmetriken sowie
die Identifikation wichtiger Hebel je APMS-Dimension beabsichtigt. Die zweite Hypothese (/)
zielt auf die Bestétigung signifikanter Wechselverhéltnisse zwischen Produktionsprinzipien ab,
die zur Ableitung flankierender Massnahmen — zur Verstirkung der spezifischen Hebel — dienen.

Hypothese H' ist wie folgt formuliert:

H':  Produktionsprinzipien haben keine positiven Effekte auf die Leistungsfihigkeit

produzierender Unternehmen.

Mittels Subhypothese H'® soll erforscht werden, inwiefern sich Produktionsprinzipien technischer
Natur zur Erreichung einer hohen Performance eignen. Wie in Kapitel 2 dargelegt*®® und im Zuge
der Fallstudienanalyse erdrtert, argumentieren Forscher und Praktiker gleichermassen, dass durch
die Implementierung technischer Prinzipien eine messbare Steigerung der Leistungsfahigkeit er-
zielbar ist. Diesbeziiglich inkludieren z. B. CUA ET AL.#% alle géngigen (und im St.Galler OPEX
Modell enthaltenen) technischen Prinzipien TPM, TQM sowie JIT zur Priifung der Auswirkungen

technischer Enabler auf die operative Leistung. Subhypothese H'® ist wie folgt formuliert:

H'®: Die Implementierung technisch orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv

auf die Leistungsfihigkeit produzierender Unternehmen aus.

484 Im Rahmen der statistischen Untersuchung stehen Enabler stellvertretend fiir die 40 operationalisierten Prinzipien.
Diese werden dem St.Galler OPEX Benchmarking entnommen. Zur Validierung dieses Forschungsansatzes wurden
in Kapitel 3.4.2 die operationalisierten Prinzipien in das St.Galler OPEX Modell eingeordnet. Die Vorarbeit lieferte
einen hohen Ubereinstimmungsgrad zwischen den operationalisierten Prinzipien und den St.Galler OPEX Modell
Enabler, wodurch der gewéhlte Forschungsansatz fiir giiltig befunden wurde.

485 Die empirischen Daten fiir die anschliessende Untersuchung (Leistungsmetriken und Enabler) stammen aus dem
St.Galler OPEX Benchmarking. Dieses wird im nichsten Abschnitt erldutert.

486 Statt die Begrifflichkeiten «SQDEC Performance» und «Enabler» zu verwenden, ist von «Leitungsfihigkeit» und
«(Produktions-)Prinzipien» die Rede.

487 Zeitzentrierte Daten erlauben keine Beschreibung der zeitlichen Abfolge zweier Aspekte, sondern Aussagen iiber
das unterstiitzende Verhéltnis der beiden Variablen. GroBler and Griibner 2006.

488 Vgl bspw. Flynn, Schroeder, and Sakakibara 1995; Cua, McKone, and Schroeder 2001; Shah and Ward 2007.
489 Cua, McKone, and Schroeder 2001.



In Literatur und Praxis wird den sozialen Prinzipien eine entscheidende Bedeutung zur Erzielung
einer hohen Leistungsfahigkeit beigemessen. Dieser Sachverhalt begriindet sich u. a. durch die
moderierenden Effekte der Management-Verhaltensweisen und -Kontrollpraktiken.4*° Im Kern
der EMS-Prinzipien steht die Maxime, Menschen zu unterstiitzen und zu ermutigen, ihre Prozesse
kontinuierlich zu verbessern als auch die technischen Praktiken zielgerichtet anzuwenden, so dass
sie einen Beitrag zum Gesamtziel des Unternehmens leisten.4°! Subhypothese H'” spiegelt sonach

die bedeutende Rolle der sozial orientierten Prinzipien wider und ist wie folgt formuliert:

H'’: Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf

die Leistungsfihigkeit produzierender Unternehmen aus.

Wie in Kapitel 2.1.2 beschrieben, stellt Lean Production ein integriertes, soziotechnisches System
dar, welches darauf abzielt, alle Arten von Verschwendung zu eliminieren, indem gleichzeitig die
durch Kunden, Lieferanten sowie internen Faktoren induzierte Variabilitdt minimiert wird. Dieses
Verstandnis fusst auf der Pramisse der soziotechnischen Systemtheorie, nach der eine tiberlegene
Performance allein als Folge einer aufeinander abgestimmten Implementierung technischer und
sozialer Praktiken erzielt werden kann. Diesem Verstindnis folgend, beinhalten pharmazeutische
Produktionssysteme der Neuzeit generell sowohl ein technisches als auch ein soziales Subsystem,
wodurch dem Befinden eines produzierenden Unternehmens als soziotechnische Leistungseinheit
Rechnung getragen wird. Mit Subhypothese H’¢ wird damit das Verstindnis widergespiegelt, dass
technische und soziale Prinzipien stets als ineinandergreifende Teile eines ganzheitlichen Systems

implementiert werden sollten.492 Subhypothese H¢ ist wie folgt formuliert:

H!¢: Die simultane Implementierung technischer und sozialer Prinzipien wirkt sich

nicht positiv auf die Leistungsfihigkeit produzierender Unternehmen aus.

Mithilfe der Subhypothesen H'? bis H'" wird je APMS-Dimension die Ableitung wichtiger Hebel
fiir eine gezielte Leistungssteigerung intendiert. Durch Uberpriifung der Subhypothesen soll fest-
gestellt werden, ob die aggregierten Performance-Werte signifikante Unterscheidungen zwischen
leistungsstarken (HP) sowie leistungsschwachen (LP) Fertigungsstitten4®3 erlauben. Die Analyse
wird nach APMS-Dimensionen differenziert, um die Komplexitit der Untersuchung zu reduzieren

und moglichst eindeutige Aussagen tiber die Effekte der jeweiligen Kernprinzipien zu treffen.

490 Malmi and Brown 2008.
91 ygl. Kapitel 2.3.2.
492 Cua, McKone-Sweet, and Schroeder 2006.

493 Die Unterscheidung in HP und LP wird je Leistungsdimension individuell vorgenommen. Die HP-Gruppe umfasst
demnach sédmtliche Fertigungsstétten mit einem in der jeweiligen Leistungsdimension iiber dem Median liegenden
(aggregierten) Performance-Wert. Alle unter dem Median liegenden Standorte werden in die LP-Gruppe eingeteilt.
Fiir die Leistungsdimension Qualitit wird das ganze Sample in die zwei Gruppen «Qualitédt-HP» und «Qualitit-LP»
unterteilt (Werke mit einer hohen bzw. schwachen Leistung beziiglich der qualititsbezogenen APMS-Kennzahlen).
Ziel ist es, die speziellen Charakteristika derjenigen Werke zu eruieren, die eine hohe Qualitétsleistung aufweisen.
Untersucht wird somit die Wirksamkeit der verschiedenen Prinzipien auf qualitdtsrelevante Kennzahlen.
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H'? dient damit der Untersuchung, ob Sicherheit-HP eine signifikant bessere Sicherheitsleistung
als Sicherheit-LP infolge der Implementierung von Prinzipien aufweisen respektive bei welchen
Prinzipien signifikante Differenzen zwischen HP und LP betreffend den Implementierungsgrad
feststellbar sind. Dieselbe Logik wird anschliessend fiir die Leistungsdimensionen Qualitit (H'¢),
Lieferung (H"), Engagement (/¢) und Kosten (H'") angewendet. Subhypothesen H'? bis H" sind

wie folgt formuliert:

H'Y: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Sicherheit.

H'®: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Qualitdt.

HY:  Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Lieferung.

H'¢: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Engagement.

H'": Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Kosten.

Lean Production*** und pharmazeutische Produktionssysteme#®3 sind hochintegrierte Systeme, in
denen die vielfachen konstituierenden Elemente in gegenseitiger Abhédngigkeit zusammenhalten.
In der einschlédgigen Literatur herrscht allgemeiner Konsens dariiber, dass die selbstverstidrkenden
Effekte der gegenseitigen Wechselwirkungen von Prinzipien bis dato in der Literatur noch nicht
abschliessend empirisch erforscht sind, wodurch etliche Forscher fiir die Wichtigkeit von weiteren
wissenschaftlichen Studien pliddieren.**¢ Die vorliegende Arbeit greift diese Forschungsliicke auf
und beschiftigt sich mit der Erforschung von Zusammenhingen zwischen Prinzipien im pharma-
zeutischen Kontext. Die Ergebnisse sollen Entscheidungstragern von Pharmafirmen aufzeigen, in
welche Prinzipien sie den hochsten Ressourcenaufwand investieren miissen, um in Abhédngigkeit
einer bestimmten Problemstellung oder Zielsetzung einen moglichst grossen Ertrag zu generieren.
In diesem Sinne zielt die zweite Hypothese (/°) auf den Erweis signifikanter Wechselverhiltnisse
zwischen Prinzipien ab, mit deren Hilfe flankierende Massnahmen zur Verstirkung der spezifi-

schen Hebel erlassen werden konnen. Hypothese /- ist wie folgt formuliert:

H?:  Der Industriepraxis entsprechend existieren zwischen Produktionsprinzipien

keine positiven, sich gegenseitig verstdrkenden Effekte.

494 vl Kapitel 2.1.
495 vgl. Kapitel 3.
496 ygl. Kapitel 2.1.3.



Wie zuvor erortert, steht im Kern der EMS-Prinzipien die Maxime, Menschen zu unterstiitzen und
zu ermutigen, ihre Prozesse laufend zu verbessern als auch die technischen Praktiken zielgerichtet
anzuwenden, so dass sie einen Beitrag zum Gesamtunternehmensziel leisten. Diesem Verstindnis
nach argumentieren z. B. FLYNN ET AL., dass eine entschlossene Unterstiitzung durch das Firmen-
management die Grundlage aller anderen technisch und sozial orientierten Prinzipien darstellt.497
Eine langfristig orientierte, befdhigende Fiihrung treibt die Belegschaft an, was im Umkehrschluss
einen hoheren Reifegrad des Einsatzes technischer Prinzipien und eine Leistungssteigerung nach
sich zieht. Aufbauend auf dieser These wird mittels Subhypothese H°? nachgepriift, inwiefern die
Implementierung sozialer Prinzipien positiv mit der Umsetzung technischer Prinzipien korreliert
und ob gewissen sozial orientierten Praktiken eine besondere Bedeutung zukommt. Subhypothese

H** ist wie folgt formuliert:

H*: Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf

die Implementierung technisch orientierter Prinzipien aus.

Schliesslich werden die mehrdimensionalen Zusammenhénge zwischen den Prinzipien adressiert,
um die Fragestellung zu beantworten, inwieweit die Umsetzung eines Prinzips die Anwendung
anderer Prinzipien fordert bzw. einschrinkt. Das Forschungsziel folgt dem Konfigurationsansatz
von MEYER, Tsut und HININGS, nach dem Konfigurationen als mehrdimensionale Konstellationen
von konzeptionell unterschiedlichen und oftmals gemeinsam auftretenden Merkmalen verstanden
werden.#?8 Im Kontext dieser Dissertationsarbeit reprasentieren die Prinzipien zeitgenodssischer
Produktionssysteme diese vielseitigen Merkmale. Die Prinzipien stellen Konfigurationen dar, die
eng miteinander verbunden sind respektive sich gegenseitig potenzieren.4%° Mittels Subhypothese
H?" soll abschliessend iiberpriift werden, inwiefern die These gestiitzt und Biindelungseffekte der
Enabler beobachtet werden konnen. Integrierte Biindelungseffekte entsprechen der Auffassung

der dargelegten Konfigurationstheorie. Subhypothese 4%’ ist daher wie folgt formuliert:

H?": Unternehmen verstehen ihre Produktionssysteme nicht als mehrdimensionale
Konfigurationen. In der Praxis wird der Fokus auf die Implementierung von

isolierten Prinzipien statt auf das ganzheitliche System ausgerichtet.

Die formulierten (Sub-)Hypothesen werden nach Darlegung der dieser Arbeit zugrundeliegenden
empirischen Datenbasis und nach Erldauterung der theoretischen Grundlagen zentraler statistischer

Verfahren in Kapitel 4.3 tiberpriift.

497 Flynn, Schroeder, and Sakakibara 1995.
498 Meyer, Tsui, and Hinings 1993.
499 Ahmad, Schroeder, and Sinha 2003; Shah and Ward 2007.
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4.2.2 Datenerhebung

Die quantitative Untersuchung dieser Forschungsarbeit fusst auf empirischen Daten des St.Galler
OPEX Benchmarkings in der pharmazeutischen Industrie. Das im Jahr 2004 vom ITEM-HSG ins
Leben gerufene internationale Benchmarking befasst sich mit der Umsetzung von Lean Thinking
und den Prinzipien von Operational Excellence in der pharmazeutischen Industrie. Die Ergebnisse
bieten den teilnehmenden Pharmaunternehmen die Moglichkeit, ihre Standorte gegeniiber einer
breiten Palette pharmazeutischer Fertigungsstétten zu positionieren, um Verbesserungspotenziale
aufzudecken und die eigene Leistungsfahigkeit nachhaltig zu steigern. Die Datenbank umfasst in
der Zwischenzeit liber 370 pharmazeutische Fertigungsstandorte von mehr als 140 verschiedenen
Industrieunternehmen, die von kleinen und mittleren Pharmabetrieben bis hin zu global fiihrenden
Konzernen>% reichen. Das Benchmarking wird vollumfénglich durch die partizipierenden Firmen
finanziert, wodurch eine Unabhéngigkeit von einzelnen Sponsoren sowie ein hohes Interesse am
Mehrwert der Ergebnisse fiir Praktiker und die wissenschaftliche Gemeinschaft garantiert werden
kann. Durch die laufende Erweiterung und Bekanntmachung des St.Galler OPEX Benchmarkings
konnte das ITEM-HSG u. a. im Jahr 2016 ein von der FDA finanziertes mehrjéhriges Forschungs-

projekt zur «kFDA Quality Metrics Initiative» akquirieren.30!

Die St.Galler OPEX Benchmarking Datenbank beinhaltet pharmazeutische Produktionswerke aus
der ganzen Welt, einschliesslich diverser Unternehmenstypen, Standortgrossen und Produktions-
technologien. Dazu zdhlen API-, Biotech- sowie Formulierungs- und Verpackungsstandorte von
forschungsgetriebenen, auftragsproduzierenden und Generikaherstellern. Auf Produktionsebene
wird die Fabrikation synthetischer, biotechnologischer und phytopharmazeutischer Arzneimittel
beriicksichtigt. Die zur Herstellung der diversen Darreichungsformen benétigten Technologien
sind allesamt in der Datenbank enthalten. Diese umfassen speziell392 die Produktionstechnologien
zur Herstellung von Solida (bspw. Tabletten), Liquida (bspw. Ampullen), steriler Liquida (bspw.
Blutpréparate) und halbfesten Formen (bspw. Salben). Die Grosse der Fertigungsstandorte variiert
zwischen kleinen bis hin zu grossen Betriebsstitten, die Mehrzahl beschéftigt zwischen 100 und
300 Vollzeitdquivalente. Hinsichtlich der geografischen Gegebenheiten der Produktionsstandorte
ist festzuhalten, dass die partizipierenden Werke mehrheitlich in Hochlohnldndern393 — besonders

in Westeuropa — beheimatet sind, was primir dem Sitz des ITEM-HSG geschuldet ist.

500 Das St.Galler OPEX Benchmarking umfasst Daten von 18 der 20 weltweit umsatzstérksten Pharmafirmen.

501 Das FDA-Forschungsprojekt wurde Mitte 2016 initiiert und aufgrund der vielversprechenden Ergebnisse um zwei
weitere Jahre verldngert. Die auf den Benchmarking-Daten aufbauende Forschung des ITEM-HSG sollte der FDA
als wissenschaftliche Grundlage fiir die beabsichtigte risikobasierte Bewertung pharmazeutischer Qualitétssysteme
dienen. Die im Projekt gewonnenen Erkenntnisse verdeutlichen die Komplexitdt pharmazeutischer Produktion und
die Bedeutung eines fundierten Verstidndnisses hinsichtlich der zahlreichen Interdependenzen zwischen Prinzipien
und ihren Effekten auf die Leistungsféhigkeit aus einer Gesamtsystemperspektive.

3502 Im Zuge der Fortentwicklung des St.Galler OPEX Benchmarkings wurden weitere Wertschpfungstechnologien
pharmazeutischer Produktion differenziert. Die Weiterentwicklung wird auf der nédchsten Seite ndher beschrieben.

303 Zu den Hochlohnldndern im Kontext des St.Galler OPEX Benchmarkings ziihlen Belgien, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Irland, Italien, Kanada, Niederlande, Osterreich, Schweden, Schweiz, Spanien und die USA.



Im Rahmen des St.Galler OPEX Benchmarkings lduft die Datenerhebung anhand eines Microsoft
Excel-basierten Fragebogens ab. Dieser ist eng auf das zuvor erlduterte St.Galler OPEX Modell504
abgestimmt und wurde seit seiner urspriinglichen Entwicklung mehrmals aktualisiert und weiter
verfeinert.3% Der Fragebogen erfasst auf Ebene des Fertigungswerkes>%6 Daten und Informationen
iiber Produktionsstruktur und -strategie, Umsetzung von (Lean-)Praktiken397 sowie resultierende
Leistungsmetriken in den Subsystemen TPM, TQM, JIT und EMS. Der urspriingliche Fragebogen
wurde in einem dreistufigen Ansatz erarbeitet. Nach Konzeption des St.Galler OPEX Modells als
Referenzmodell fiir das Benchmarking wurde darauf aufbauend der Frageboden mit ungeféhr 370
Variablen (Strukturfaktoren, Leistungsmetriken und Enabler)%® entworfen. Abschliessend wurde
die Validierung>% des Ansatzes mittels vergangener wissenschaftstheoretischer Konstrukte, einer
Interviewserie mit sieben Pharmaexperten sowie dem Benchmarking von neuen Fertigungsstitten
vorgenommen. Die Validierung miindete in einer geringfiigigen Anpassung der Fertigstellung des
Fragebogens.>10 In Anhang A wird der Fragebogen ausgefiihrt, welcher zum Zeitpunkt der durch-

geflihrten statistischen Analysen im Rahmen der vorliegenden Arbeit giiltig war.

504 ygl. Kapitel 2.3.2.

505 Das St.Galler OPEX Benchmarking wurde im Jahr 2016 mit Unterstiitzung durch The Boston Consulting Group
einer «Qualititspriifung» unterzogen. Die fragebogenbasierte Umfrage fiihrte zu einer bedeutenden Uberarbeitung
des OPEX Benchmarkings, um eine eingehende datengestiitzte Entscheidungsfindung auf Grundlage der Resultate
zu ermoglichen. Erstens wurde eine Aufteilung der Technologien umgesetzt, um einen homogenen Peer-Vergleich
auf Technologieebene (inkl. neuen Technologien, wie z. B. Pflaster und Inhalatoren) zu erlauben. Zweitens wurde
eine hohere Granularitit fiir jede Technologie, einschliesslich einer Teilung der gesamten Wertschopfungskette in
Formulierung, Primér- und Sekundérverpackung (wo zutreffend). Durch Abbildung des Produktionsprozesses kann
nun die Leistung nicht mehr lediglich auf Werks-, sondern ebenfalls auf Technologie- und Linienebene verglichen
werden. Die erhdhte Granularitit erlaubt es den partizipierenden Unternehmen, ein fundiertes Verstdndnis fiir den
strukturellen Kontext der jeweiligen Produktionstechnologie zu schaffen. Drittens wurde der Detaillierungsgrad der
Enabler erhoht, um den Teilnehmern ein erleichtertes Verstdndnis zu ermdglichen. Um ferner die Konsistenz sowie
Vergleichbarkeit der Resultate zu optimieren, wurde fiir jede Antwortmdglichkeit der qualitativen Likert-Skala eine
prézise Kurzbeschreibung formuliert. Damit wird die — insbesondere in der Vergangenheit — induzierte Verzerrung,
infolge des Interpretationsspielraumes der qualitativen Skala, erheblich minimiert. Viertens wurde die Kosten- und
Personalstruktur tiberarbeitet, um die Genauigkeit der Leistungsmessung weiter zu verbessern.

506 Einige Informationen werden auf Ebene des Unternehmens/ Wertschopfungsverbundes abgefragt.

507 Der Reifegrad der Implementierung von (Lean-)Praktiken wird in Form von Enabler (Befihigern) gemessen. Die
Enabler reprisentieren damit die Operationalisierung der Subsysteme, Prinzipien und Elemente des St.Galler OPEX
Benchmarkings und dienen zur Beurteilung der Anstrengungen eines Standortes sich kontinuierlich zu verbessern.
Jeder Enabler wird im Benchmarking durch eine spezifische Frage beschrieben. Sein Reifegrad wird auf einer 5-
Punkte-Likert-Skala basierend auf der qualitativen Selbsteinschitzung des Standortes beurteilt. Zur Auswertung
des Reifegrades wird der Wert der Likert-Skala zwischen 1 («trifft nicht zu») und 5 («trifft voll zuy») auf einen Wert
zwischen 0 und 1 transformiert, wodurch eine verbesserte Interpretation und Ubereinstimmung mit den Perzentilen
der Leistungsdimension erreicht wird. Der Umsetzungsreifegrad einer aggregierten Enabler-Dimension (z. B. TPM)
wird als Durchschnitt simtlicher zugrundeliegender individueller Enabler-Fragen ermittelt.

508 Die Mehrheit der erfassten Variablen stellt numerische Werte (bspw. die Anzahl der Verbesserungsvorschlige)
dar. Ferner enthélt der Fragebogen dichotome Fragen (bei denen der Befragte zwischen zwei Alternativen wihlen
muss), Multiple-Choice-Fragen (bei denen mehr als eine Alternative zutreffen kann) sowie Enabler-Fragen.

509 Das ITEM-HSG unterhilt enge Verbindungen zur Industrie und betreibt seit seiner Griindung ein Forschungspro-
gramm, bei dem wissenschaftliche Konzepte problem- und anwendungsorientiert erarbeitet werden. Entwickelte
Ldsungen miissen praxistauglich sein und im Idealfall den spezifischen Erfordernissen der Industrie gentigen. Auf-
bauend auf der industrieseitigen Validierung konnte KICKUTH sicherstellen, dass die wissenschaftlich zuverldssigen
Resultate auch den Anforderungen der Pharmaindustrie in hohem Masse gerecht werden. Kickuth 2005.

310 Thid.
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Der zugrundeliegende Datensatz stellt damit eine valide Stichprobe aus der Gesamtheit simtlicher
pharmazeutischer Produktionsstandorte dar und eignet sich in hohem Masse zur Uberpriifung der
zuvor formulierten Hypothesen. Des Weiteren wird durch Nutzung der Daten des St.Galler OPEX
Benchmarkings sichergestellt, dass fiir alle Leistungsmetriken des APMS gentigend Datenpunkte
zur Ableitung von statistisch signifikanten Aussagen vorliegen. Die Erforschung der Effekte von
Prinzipien pharmazeutischer Produktionssysteme erfolgt auf Basis des Gesamtsamples. Auf diese

Weise wird die Generalisierung der wissenschaftlichen Ergebnisse unterstiitzt.

Obzwar einige Fertigungsstitten im Zeitverlauf mehrmals am St.Galler OPEX Benchmarking teil-
genommen haben (und damit mehrfach im Datensatz auffindbar sind), existiert keine konsistente
Zeitreihe mit ausreichenden Datenpunkten zu einem spezifischen Werk. Infolgedessen wird in der
vorliegenden Forschungsarbeit eine Querschnittsuntersuchung aller verfiigbarer Datenpunkte vor-
genommen. Als Querschnittsuntersuchungen werden Studien bezeichnet, die auf einen Zeitpunkt
bezogen, quantifizierende Aussagen liber eine spezifische Grundgesamtheit gestatten. Im Grunde
werden Merkmale dieser bestimmten Grundgesamtheit beschrieben (z. B. Einkommensverteilung
in einer gewissen Bevolkerungsgruppe).3!! Dementgegen dienen Langsschnittuntersuchungen der
dynamischen Evaluierung eines Phinomens, indem tiiber einen vordefinierten Zeitraum hinweg
kongruente Daten an mehreren Zeitpunkten erhoben sowie ausgewertet werden. Im Mittelpunkt

steht dabei die Beobachtung der Verdnderung von Merkmalen {iber die Zeit.>12

4.2.3 Statistische Grundlagen

Im nachfolgenden Abschnitt werden die statistischen Grundlagen der Analysemethoden erldutert,
die unter Berlicksichtigung der zuvor formulierten Hypothesen und der zugrundeliegenden Daten-
basis fiir die vorliegende Forschungsarbeit relevant sind. Zunéchst erfolgt ein genereller Einblick
in die Unterteilung von Statistikansédtzen. Anschliessend werden Verfahren zur Untersuchung von
Unterschieden als auch Verfahren zur Analyse von Zusammenhéngen beschrieben. Der Abschnitt

wird mit einer kurzen Darlegung der Interpretation von Ergebnissen abgeschlossen.

Ansitze in der Statistik

In der Statistik kann grundlegend zwischen deskriptiver (beschreibender) und induktiver (schlies-
sender) Statistik differenziert werden. Wahrend die deskriptive Statistik allein einer Interpretation
der Daten dient, lassen sich mit der wahrscheinlichkeitstheoretisch fundierten, induktiven Statistik
(Interferenzstatistik) aus einer Teilerhebung (Stichprobe) Riickschliisse auf eine Grundgesamtheit
durch mathematische Modelle ziehen. Mithilfe der induktiven Statistik kann bspw. der Mittelwert
einer Grundgesamtheit durch die Teilerhebung geschitzt oder bestimmte Hypothesen anhand von

Hypothesentests iiberpriift werden.5!3

ST KuB 2012.
512 Tpbid.
513 Auer and Rottmann 2010; Becker et al. 2016; Eckstein 2012; Weiers, Gray, and Peters 2011.



Oftmals wird neben deskriptiver und induktiver Statistik die explorative Datenanalyse gewdhlt.
Dieser Ansatz gestattet auch beschreibende Aussagen zu einem Datensatz und bietet tiberdies den
Vorteil der Suche nach Auffilligkeiten in den Daten. Diese Exploration kann u. a. zur Formulie-
rung von Hypothesen hilfreiche Impulse setzen. Im Rahmen der vorliegenden Arbeit ist speziell
die induktive Statistik relevant, da mittels Hypothesentests und empirischen Daten Riickschliisse

auf allgemeingiiltige Unterschiede und Zusammenhéange beabsichtigt werden.

In Bezug auf die Analyseart wird im Ubrigen zwischen Dependenz- und Interdependenzverfahren
differenziert. Dependenzverfahren sind durch eine Teilung der erforschten Variablen in abhéngige
und unabhéngige Grossen gekennzeichnet, wobei eine abhdngige Variable aus den unabhingigen
gewissermassen erklart werden kann. Interdependenzverfahren beschrianken sich — auf Grundlage
einer ungeteilten Datenmenge — auf eine Messung von Zusammenhéngen zwischen Variablen und
eine Feststellung der Ahnlichkeiten von Objekten. Allgemein wird nach gegenseitigen Abhiingig-
keiten aller Variablen des Datensatzes gesucht.>!4 In der vorliegenden Arbeit sollen zentrale Hebel
zur konsequenten Verbesserung der Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen identifiziert
werden, die anhand von sich gegenseitig verstirkenden Wechselwirkungen unterstiitzt werden. In
der Folge wird der Fokus auf die Dependenzverfahren gelegt und eine Analyse von Unterschieden
und Zusammenhidngen von zwei oder mehreren Variablen angestrebt. Unterschiede konnen dabei
beziiglich der zentralen Tendenz (nominal- und ordinalskalierte Daten) respektive dem Mittelwert
(intervallskalierte Daten), bei Varianzen oder aber bei Proportionen und Héaufigkeiten nachgepriift
werden.>!5 In Anlehnung an die formulierten Hypothesen ist fiir diese Arbeit die Erforschung von

Unterschieden und Zusammenhéngen von Bedeutung.

Verfahren zur Analyse von Unterschieden

Die Evaluierung des wissenschaftstheoretischen Teils dieser Forschungsarbeit beruht u. a. auf der
Ziehung von Stichproben, deren Resultate Wahrscheinlichkeitsaussagen dartiber erlauben, ob die
Nullhypothesen verworfen werden konnen oder nicht. Die gezogenen Stichproben werden mittels
Teststatistiken gepriift, die Zahlenwerte zur Ablehnung der Nullhypothese liefern.>'¢ Je nachdem,
ob es sich um abhéngig oder unabhéngig entnommene Stichproben handelt sowie je nach Anzahl
der erhobenen Stichproben und Grundgesamtheiten, eignen sich verschiedene Teststatistiken. Soll
eine einzige Stichprobe aus einer Grundgesamtheit gezogen werden, wird in der Literatur generell
von einem Einstichprobentest gesprochen. Bei mehr als einer Stichprobe wird wiederum zwischen
abhingigen und unabhingigen Stichproben differenziert. Bei abhéngigen Stichproben kdnnen zu
jedem entnommenen Objekt aus einer Grundgesamtheit zumindest zwei relevante Untersuchungs-

merkmale registriert werden (z. B. Zeitreihen-Untersuchungen).>!”

514 Kocklauner 2000; KuB 2012.

515 Schwarz and Bruderer Enzler 2017.
516 Auer and Rottmann 2010.

517 Tbid.
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In der vorliegenden Arbeit werden die folgenden unabhingigen Zweistichprobentests angewandt:
t-Test und Mann-Whitney-U-Test. Der t-Test fiir zwei unabhéngige Stichproben priift auf einem
bestimmten Signifikanzniveau o, ob die Mittelwerte ¢ und 2 von zwei disjunkten, statistischen
Grundgesamtheiten {libereinstimmen oder nicht. Die Standardabweichungen o1, a2 > 0 sind dabei
in beiden Grundgesamtheiten unbekannt. Mit dem t-Test kann so herausgefunden werden, ob HP
und LP einen signifikanten Unterschied in der durchschnittlichen Implementierung von Prinzipien
aufweisen. Fiir den Einsatz eines t-Tests miissen mehrere Voraussetzungen erfiillt sein. Zum einen
muss eine unabhéngige Variable zur Verfligung stehen, mittels derer die beiden zu vergleichenden
Grundgesamtheiten gebildet werden kdnnen. Ferner muss die abhédngige Variable intervallskaliert
und das untersuchte Merkmal in beiden Grundgesamtheiten normalverteilt sein. Eine zusitzliche
Kondition fiir die Glaubwiirdigkeit der Resultate ist das Vorliegen von Varianzhomogenitit, d. h.

die Grundgesamtheiten miissen iiber annéhernd identische Varianzen (01> = 02%) verfiigen.5!8

Zur Priifung der Normalverteilungsannahme eignet sich eine Kombination aus Shapiro-Wilk-Test
und grafischer Interpretation eines Histogramms und eines Q-Q-Plots. Beim Shapiro-Wilk-Test>!?
besagt die Nullhypothese, dass eine Normalverteilung vorliegt. Kann die Nullhypothese abgelehnt
werden, liegt sonach keine Normalverteilung vor.>29 Aufgrund der Limitationen dieses Verfahrens
—besonders bei grosseren Datenmengen — empfiehlt es sich, die Resultate visuell nachzupriifen.>2!
Die Varianzhomogenitét kann wiederum mittels eines Levene-Tests — ebenfalls F-Test genannt —
auf Unterschiede der Varianzen hin gepriift werden. Ist das Ergebnis des Levene-Tests auf einem
bestimmten Signifikanzniveau a signifikant, muss die Hypothese betreffend Varianzhomogenitit
verworfen werden. Ist diese Bedingung gegeben, wird von einem doppelten t-Test gesprochen.>22
Der t-Test liefert unter bestimmten Voraussetzungen trotz Verletzung der Normalverteilungs- und
Varianzhomogenitétsbedingungen fundierte Ergebnisse. Verschiedene Fachleute merken an, dass
sich der t-Test relativ robust gegeniiber Verstdssen der Normalverteilungsannahme verhélt, sofern
der Stichprobenumfang fiir jede der beiden unabhéngigen Gruppen mehr als 30 (bzw. 50) Objekte
zihlt. Ahnliches gilt in Bezug auf die Verletzung der Varianzhomogenitit, die keinen Einfluss auf

das Testergebnis hat, sofern beide Gruppen gleich oder nahezu gleich gross sind.>23

518 Eckstein 2016; Schwarz and Bruderer Enzler 2017.

519 Analog zum Shapiro-Wilk-Test kann auch der Kolmogorov-Smirnov-Test angewendet werden. Der Kolmogorov-
Smirnov-Test wird jedoch von vielen Forschern aufgrund einer geringeren Teststérke seltener genutzt. Im Vergleich
zum Shapiro-Wilk-Test tendiert der Kolmogorov-Smirnov-Test dazu, die Nullhypothese eher zu verwerfen. Bei der
Entscheidung, ob die Daten normalverteilt sind oder nicht, sollten damit eher die Ergebnisse des Shapiro-Wilk-Test
zugrunde gelegt werden. Bei grosseren Stichproben (n > 100) neigen beide Testverfahren dazu, signifikante Werte
zu produzieren, obwohl die Daten normalverteilt sind. Demzufolge sollten (insbesondere bei grossen Datenmengen)
die grafischen Ergebnisse miteinbezogen werden. Schwarz and Bruderer Enzler 2017.

520 Eckstein 2016; Kocklduner 2000.

521 Es konnen z. B. die Wahrscheinlichkeits- oder Prozentpunktdiagramme hinsichtlich Normalverteilung iiberpriift
werden. Auer and Rottmann 2010; Eisend and Kuf3 2017.

522 Ist keine Varianzhomogenitit gegeben, kann eine modifizierte Form des t-Tests, der Welch-Test, genutzt werden.
Eckstein 2012; Eckstein 2016.

523 Glass, Peckham, and Sanders 1972; Weinberg and Abramowitz 2008.



Zur Erfiillung der Voraussetzungen empfehlen etliche Autoren die Transformation von Variablen,
wie bspw. durch Quantilsrange, Quadratwurzeln oder logarithmische Transformationen.34 Im
Rahmen dieser Arbeit wird auf eine Transformation von Variablen bewusst verzichtet und der
Einsatz alternativer statistischer Verfahren vorgezogen, die auch bei ungiinstigen Ausgangslagen
betreffend Dateneigenschaften eine glaubwiirdige und verldssliche Statistik gewéhrleisten. Dieser
Beschluss ist im Sachverhalt begriindet, dass mit der Umwandlung von Variablen gewisse Effekte
forciert werden, mit denen gewissermassen erzwungene Ergebnisse einhergehen.>2% Folglich wird
fiir die nachfolgende statistische Analyse stattdessen die originale Datenbasis zugrunde gelegt und
geringfiigige Verletzungen (nach eindeutigen Kriterien) akzeptiert respektive die Anwendung von

alternativen Testverfahren, wie bspw. des Mann-Whitney-U-Tests, favorisiert.

Der Mann-Whitney-U-Test bildet ein verteilungsunabhéngiges bzw. nichtparametrisches Pendant
zum dargelegten t-Test fiir zwei unabhéngige Stichproben. Dieses Testverfahren sollte dann zur
Anwendung kommen, wenn die Zufallsstichproben zu klein und nicht normalverteilt sind. Die
Anforderungen an den Mann-Whitney-U-Test sind, dass die zwei zu priifenden Grundgesamthei-
ten durch eine unabhéngige Variable gebildet werden kénnen sowie, dass die abhédngige Variable
mindestens ordinalskaliert ist.>26 Beide Testverfahren lassen die Berechnung der Effektstérke {iber
einen Korrelationskoeffizienten r zu. Die Effektstirke327 bezeichnet die Grosse eines statistischen
Effekts und wird besonders zur Verdeutlichung der praktischen Relevanz statistisch signifikanter
Resultate herangezogen.5?8 Im Zuge der vorliegenden Arbeit soll die Berechnung der Effektstéirke

zur Identifikation wichtiger Hebel je Leistungsdimension verhelfen.

Verfahren zur Analyse von Zusammenhingen

Zusitzlich zur Uberpriifung von Unterschieden wird zur Evaluation einiger Hypothesen auch der
Zusammenhang zwischen Variablen erforscht. Die Regressionsanalyse stellt eines der wichtigsten
Instrumente zur Untersuchung quantitativer Zusammenhénge zwischen Variablen dar. Der grosse
Mehrwert liegt in der Mdglichkeit begriindet, Verdnderungen einer erklédrten abhéngigen Variable
(Regressand) durch Variation einer oder unterschiedlicher erkldrender unabhédngiger Variablen
(Regressoren) zu reproduzieren.’?® In dieser Arbeit werden Regressionen besonders dafiir genutzt,

die gleichzeitige Implementierung mehrerer Prinzipien zu erforschen.

524 Bei rechtsschiefen Verteilungen kann je nach Ausprigung eine derartige Transformation mittels Logarithmierens,
einer reziproken Transformation oder durch Einsatz der Quadratwurzel durchgefiihrt werden. Dabei werden grosse
gegentiiber kleineren Werten unterbewertet und folglich die Rechtsschiefe abgeschwécht. Im Fall von linksschiefer
Verteilung muss die Variable erst gespiegelt werden. Urban and Mayerl 2011; Zimmerman and Zumbo 2005.

525 Boyer and Lewis 2002.
526 Schwarz and Bruderer Enzler 2017.

527 Die Effektstirke sollte nach COHEN diverse Bedingungen erfiillen: Sie sollte eine dimensionslose Zahl sein, nicht
von der Masseinheit der urspriinglichen Daten abhéngen, im Gegensatz zu Teststatistiken unabhéngig von der Stich-
probengrosse sein und Werte nahe Null liefern, sofern die Nullhypothese der zugehdrigen Verfahren nicht abgelehnt
wurde. Cohen 1983.

528 Cohen 1992.
529 Auer and Rottmann 2010.
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Bei einer einzigen unabhéngigen Variable wird von einer univariaten linearen Regressionsanalyse
(ULR) gesprochen. Analysen, die mehrere unabhéngige Variablen enthalten, werden generell als
multiple lineare Regressionsanalysen (MLR) bezeichnet. Die Relation der Variablen wird hierbei
durch das Regressionsmodell ausgedriickt. In diesem legen die Regressionskoeffizienten dar, wie
stark sich eine Verédnderung der Regressoren auf den Regressand auswirkt (Effektgrosse). Zudem
liefert die Regression auch Masszahlen zur Signifikanz und Effektstirke. Das Bestimmtheitsmass
R? gibt an, welcher Anteil der abhéngigen Variable durch die im Regressionsmodell verwendeten
Variablen erklirt wird.530 Dieses Mass kann zur Bestimmung der Effektstirke f2 zugrunde gelegt
werden.’3! Bei der Anwendung der linearen Regressionsanalyse miissen diverse Voraussetzungen
erfiillt sein: Intervallskalierte Variablen, eine Linearitit des Zusammenhanges zwischen den Va-
riablen, die Beachtung der Gauss-Markov-Annahmen332 als auch Unabhéingigkeit sowie Normal-
verteilung der Fehlerwerte. Ferner darf bei der multiplen Regression keine zu starke Korrelation

zwischen den erkldrenden Variablen vorherrschen (Multikollinearitét).533

Zur Uberpriifung der Linearititsbedingung empfiehlt sich die grafische Darstellung in Form eines
Streudiagramms. Hierbei wird die unabhédngige Variable auf der Abszisse, die abhéngige Variable
auf der Ordinate abgetragen. Um die Glaubwiirdigkeit der Analyseergebnisse zu gewéhrleisten,
miissen die Variablen in einem linearen Zusammenhang stehen.>3# Ein erwarteter Fehlerwert von
null deutet darauf hin, dass sich positive und negative Abweichungen zwischen beobachteten und
geschitzten Werten im Mittel ausgleichen. Dieser kann gleichfalls mittels eines Streudiagrammes
visuell iberpriift werden.>3> Gleiches gilt fiir die Bedingung der Homoskedastizitit, die allgemein
mithilfe eines Residualplots liberpriift wird. Fiir jeden Schétzwert muss eine dhnliche Varianz zu
erkennen sein und nicht ein eindeutiges, trichterformiges Muster (heteroskedastisches Muster).33¢
Die Unabhéngigkeit der Fehlerwerte ldsst sich fernerhin mittels des Durbin-Watson-Tests priifen.
Diese Teststatistik kann Werte zwischen 0 und 4 annehmen. Die errechneten Werte weisen jeweils
auf abhingige Fehlerwerte (Korrelation) hin, wohingegen bei Auspragungen um den Wert 2 eine
Unabhéngigkeit der Fehlerwerte angenommen werden kann. In der Praxis wird gemeinhin davon
ausgegangen, dass Werte von 1.5 bis 2.5 kein gefahrliches Mass an Autokorrelation signalisieren.
Ausprigungen unter 1 und iiber 3 sind indes als Hinweis auf eine starke Autokorrelation zwischen

den Variablen zu werten.>37

530 Eisend and KuB 2017.
531 Cohen 1992.

532 Die Gauss-Markov-Annahmen umfassen: Linearitit der Koeffizienten (1), Zufallsstichprobe (2), Erwartungswert
des Fehlerwertes fiir jeden Wert der unabhéngigen Variablen gleich null (3), Stichprobenvariation der unabhéngi-
gen Variablen (4) sowie Homoskedastizitét, d. h. fiir jeden Wert der unabhéngigen Variablen hat der Fehlerwert
dieselbe Varianz (5). Eisend and Kuf3 2017; Kuf3 2012; Schwarz and Bruderer Enzler 2017.

533 Zur Identifikation von Multikollinearitit wird u. a. der Varianz-Inflations-Faktor (VIF) angewandt. Brosius 2013.
534 KuB 2012.

535 Ibid.

536 Brosius 2013; KuB 2012.

337 Schwarz and Bruderer Enzler 2017; Urban and Mayerl 2011.



Die Regression erlaubt zuweilen die Prognose kiinftiger Entwicklungen. Im Kontext dieser Arbeit
werden univariate und multiple Regressionsanalysen allerdings zum Testen von Hypothesen tiber
Parameter einer Grundgesamtheit angewendet. Mittels der Regression lésst sich ableiten, wie viel
Variation der abhéngigen Variable durch die unabhéngige(n) Variable(n) erklirt werden kann und
folglich, ob eine quantitative Beziehung zwischen Regressand sowie Regressor(en) besteht. In der
Hinsicht gilt zu beachten, dass eine Regression (unabhéngig von der Signifikanz) zwar Stérke und
Richtung eines quantitativen Zusammenhanges darlegt, aber keine Kausalitit beweisen kann. Die
Kausalitét einer Beziehung ist prinzipiell aus der wissenschaftlichen Theorie bzw. mit gesundem
Menschenverstand zu bestimmen.>38 Infolgedessen wird oft auch von einer Assoziation zwischen

Variablen gesprochen.

Ein zweites Statistikinstrument zur Priifung von Zusammenhéngen bildet die Korrelationsanalyse.
Diese Methode unterschiedet sich konzeptionell insofern von der Regressionsanalyse, als dass der
Zweck allein in der Messung von Stédrke sowie Richtung linearer Zusammenhénge liegt. Die zu
untersuchenden Variablen werden symmetrisch behandelt, wodurch nicht zwischen erklédrten und
erkldrenden Parametern unterschieden wird. Damit ist der Korrelationskoeffizient zwischen zwei
Variablen X und Y identisch mit demjenigen zwischen den Variablen Y und X.>3 Grundsétzlich
konnen Korrelationsanalysen je nach Skalierung der vorhandenen Daten differenziert werden. Am
hiufigsten werden die Korrelationsanalysen nach Bravais-Person und Spearman angewendet. Die
Korrelation nach Bravais-Person stellt die lineare Beziehung von intervallskalierten Daten dar.
Mit Blick auf die Interpretation der Analyseergebnisse werden positive>4? von negativen>#! Zu-
sammenhéngen abgegrenzt. Fernerhin wird die Effektstirke der Korrelation zur Interpretation der
Analyseresultate herangezogen. Der Korrelationskoeffizient 7 nach Bravais-Pearson ldsst Werte
im Intervall -1 <7 <1 zu. Diesbeziiglich bildet -1 eine perfekt negative und 1 eine perfekt positive
Korrelation.>*? Zur Verwendung der Bravais-Pearson-Korrelationsanalyse miissen grundsitzlich
folgende Bedingungen erfiillt sein: Die Variablen miissen intervallskaliert als auch normalverteilt
sein und zwischen den Variablen muss ein linearer Zusammenhang bestehen.34? Eine Alternative
zu Bravais-Pearson stellt der Spearman-Rangkorrelationskoeffizient dar. Diese Statistik ldsst sich
auch zur Erforschung von ordinalskalierten und nicht normalverteilten Daten anwenden, wodurch
sie ein robustes Pendant zum Bravais-Pearson-Korrelationskoeffizient bildet. Zur Ermittlung der

Effektstarke wird ebenfalls der Korrelationskoeffizient r zugrunde gelegt.>#4

338 Auer and Rottmann 2010.

339 Thid.

340 Hohe Auspriigungen der Variable X gehen mit hohen Auspriigungen der Variable Y einher.
341 Hohe Ausprigungen der Variable X gehen mit tiefen Ausprigungen der Variable Y einher.
342 Auer and Rottmann 2010.

343 Schwarz and Bruderer Enzler 2017.

344 Auer and Rottmann 2010.
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Interpretation der Ergebnisse

Im Allgemeinen sollen die Ergebnisse statistischer Analysen im Rahmen von Hypothesentests zur
Verwerfung der Nullhypothese verhelfen. Die Nullhypothese kann abgelehnt werden, sofern der
ermittelte p-Wert (Signifikanzwert) kleiner als das Signifikanzniveau « ist. Ist die Nullhypothese
inkorrekt, wird mit der Ablehnung der richtige Entscheid gefillt. Ist die Nullhypothese wahr und
wird sie dennoch félschlicherweise zuriickgewiesen, liegt ein Fehler 1. Art (a-Fehler) vor. Diese
Irrtumswahrscheinlichkeit wird durch das Signifikanzniveau a dargestellt. Das Signifikanzniveau
driickt somit aus, mit welcher Wahrscheinlichkeit der Fehler 1. Art zugelassen wird. In der Praxis
wird in Anlehnung an COHEN generell ein Signifikanzniveau von a = 0.01 bzw. a = 0.05 zugrunde
gelegt, wobei die Wahrscheinlichkeit einer Fehlentscheidung mit kleinerem a sinkt.54> Der zweite
Fehler kann auftreten, falls die Nullhypothese angenommen wird, obwohl sie fehlerhaft ist. Dieser
Irrtum wird allgemein Fehler 2. Art (S-Fehler) genannt und kann vom Forscher lediglich indirekt
beeinflusst werden. Die Wahrscheinlichkeit, dass die Alternativhypothese wahr ist und die Null-
hypothese korrekterweise abgelehnt wird, ist in der einschlagigen Literatur als Teststirke (1 — )
erkldrt. Diese setzt sich aus drei Elementen zusammen: Signifikanzniveau, Stichprobengrosse>46
und Effektstirke. Tabelle 77 zeigt die praxisiibliche Einteilung statistischer Effektstdrken.

Tabelle 65: Einteilung statistischer Effektstirken*”

Schwacher Effekt Mittlerer Effekt Starker Effekt
T .10 .30 .50
f? .02 15 35

Uberpriifung der Reliabilitit und Generalisierbarkeit von Messinstrumenten

Zur Gewihrleistung der Reliabilitit und Verallgemeinerbarkeit von Messungen existieren diverse
Ansitze und Methoden. Die Verfahren sind jedoch nicht Gegenstand dieser Arbeit und werden an
dieser Stelle — mit einer Ausnahme — nicht ndher beschrieben.3#8 Zur Reliabilitatsiiberpriifung des
entwickelten APMS eignet sich die Messung des Reliabilitdtskoeftfizienten Cronbach’s a. Dieser
liefert ein Mass fiir die interne Konsistenz einer Skala, d. h. fiir das Ausmass der Ubereinstimmung
der Messwerte fiir die einzelnen Indikatoren einer Skala. Dabei wird angenommen, dass simtliche
Items den gleichen wahren Wert messen und lediglich zuféllige Messfehler zu verschiedenartigen
Ergebnissen fithren.>4° Cronbach’s a wird als korrigierte, durchschnittliche Korrelation zwischen
den Indikatoren errechnet und kann Werte zwischen -co und 1 annehmen. Ein hoher positiver Wert

deutet auf eine hohe interne Konsistenz hin.>>9

345 Cohen 1992.

346 Je grosser die Stichprobe, desto wahrscheinlicher ist ein signifikantes Ergebnis.
347 In Anlehnung an Cohen 1992.

348 Vgl. Auer and Rottmann 2010; Eckstein 2012; Eisend and KuB 2017.

349 Taber 2018.

330 Thid.



Viele Autoren argumentieren, dass ein Konstrukt interne Gtiltigkeit hat, wenn Cronbach’s a einen
Schwellenwert von 0.5 {iberschreitet.3>! Andere Fachleute sprechen sich wiederum fiir einen Wert
von 0.6532 bzw. 0.7553 aus. An dieser Stelle sei angemerkt, dass Cronbach’s a auf unterschiedliche
Artund Weise beeinflusst werden kann, was forschungsethische Fragen aufwirft und gelegentlich
zu einer missbrauchlichen Verwendung fiihrt.>3* Cronbach’s a kann z. B. mit der Anzahl der ver-
wendeten Indikatoren verbessert werden. Eine Alternative ist die Zugrundelegung fast identischer

Items fiir die Skalenentwicklung.353

Dichotomisierung von Variablen

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit sollen wichtige Hebel pharmazeutischer Produktionssysteme
eruiert werden, die einen statistisch signifikanten Effekt auf die Leistung in den unterschiedlichen
APMS-Dimensionen bewirken. Dafiir sollen u. a. Mittelwertvergleiche dichotomer Variablen (HP
vs. LP) durchgefiihrt werden. In dieser Hinsicht gilt es zu beachten, dass mit der Dichotomisierung
von Variablen>3¢ grundsitzlich eine Reduzierung der statistischen Effektgrosse einhergeht.>>7 Auf
der anderen Seite bietet der Dichotomisierungsansatz wesentliche Vorteile, was ihn besonders im
Operations Management zu einem beliebten Ansatz fiir Datenanalysen macht.358 Im Allgemeinen
gilt die Dichotomisierung von Variablen als ein verniinftiger Ansatz, sofern die Dichotomisierung
nicht der Normalverteilung der urspriinglichen kontinuierlichen Variablen entspricht. Der Ansatz
ermoglicht durch den Vergleich verschiedener Gruppen ein besseres Verstidndnis der analysierten
Daten. Zudem lassen sich die Schlussfolgerunden leicht und versténdlich in die Praxis tibertragen.
Ein weiterer Vorteil liegt in der Begrenzung des Einflusses von Ausreissern.>*® Zusammenfassend
ist festzuhalten, dass die Unterscheidung zwischen leistungsstarken und -schwachen Produktions-
standorten vor dem Hintergrund des Forschungszieles der Arbeit zielfiihrend erscheint. Die ge-
ringere Effektgrosse steht im Einklang mit einem konservativeren Forschungsansatz, bei dem die
oberhalb und unterhalb des Medians liegenden Gruppen verglichen werden.5¢° Die Anwendung
dichotomer Variablen erlaubt die Evaluierung der Subhypothesen A? bis H'". Zur Uberpriifung

der restlichen Subhypothesen werden die urspriinglichen Daten zugrunde gelegt.

551 Bagozzi and Yi 1988; Kim and Arnold 1996.
552 Schroeder, Shah, and Peng 2011.

553 Shah and Ward 2003.

554 ygl. Taber 2018.

555 Die Verwendung fast identischer Indikatoren widerspricht etablierten Grundsitzen der Skalenentwicklung, kann
aber zu hoheren o-Werten fiihren und damit die Publikationsmdglichkeiten von Studien begiinstigen.

556 Unter dem Begriff der Dichotomisierung von Variablen wird die Umwandlung von kontinuierlichen in kiinstliche
kategoriale (dichotome) Variablen verstanden.

357 In der vorliegenden Forschungsarbeit werden die statistischen Methoden unter Beriicksichtigung der reduzierten
Effektgrosse angewandt. Vgl. Cohen 1983; DeCoster, Gallucci, and Iselin 2011.

558 Im Rahmen zahlreicher Studien werden produzierende Unternehmen u. a. hinsichtlich ihrer Implementierung von
Prinzipien als auch ihrer Agilitdt, Performance oder ihres Entwicklungsfortschrittes unterteilt.

559 Kutner et al. 2005.
560 DeCoster, Gallucci, and Iselin 2011.
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4.3 Statistische Analyse

Im nachfolgenden Abschnitt erfolgt der statistische Analyseteil der vorliegenden Arbeit. Zunichst
werden die Effekte der Produktionsprinzipien auf das entwickelte Leistungsmesssystem erforscht,
um wichtige Hebel zur Leistungssteigerung zu identifizieren. Im Anschluss daran richtet sich der
Analysefokus auf die Untersuchung der gegenseitigen Effekte von Produktionsprinzipien, so dass
die Effektstiarke der identifizierten Hebel mittels der Bestimmung von flankierenden Massnahmen

zusétzlich potenziert werden kann.

4.3.1 Effekte von Produktionsprinzipien auf operative Leistungskennzahlen

Autbauend auf das weithin diskutierte Verstdndnis, dass mit der Implementierung von Prinzipien
eine hohere Leistung einhergeht, werden im ersten Teil der statistischen Analysen die Effekte von
Produktionsprinzipien auf die verschiedenen Leistungsdimensionen untersucht. Dafiir wurden in
Kapitel 4.2.1 verschiedene (Sub-)Hypothesen formuliert. Diese werden in Tabelle 66 aufgefiihrt.
In Tabelle 66 wird ausserdem dargelegt, mit welchen statistischen Analyseverfahren die einzelnen

(Sub-)Hypothesen gepriift werden.

Tabelle 66. (Sub-)Hypothesen und statistische Verfahren des ersten quantitativen Analyseteils

Hypothese Verfahren

H! Produktionsprinzipien haben keine positiven Effekte auf die Leistungsfahigkeit -
produzierender Unternehmen.

H'? Die Implementierung technisch orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv ULR/MLR
auf die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H'"® Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf ULR/MLR
die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H'¢ Die simultane Implementierung technischer und sozialer Prinzipien wirkt sich MLR
nicht positiv auf die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H' Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die MWU
Leistungsdimension Sicherheit.

H'e Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die t-Test
Leistungsdimension Qualitit.

H'f Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die t-Test
Leistungsdimension Lieferung.

H'e Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die t-Test
Leistungsdimension Engagement.

H™ Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die t-Test
Leistungsdimension Kosten.

ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regression, MWU: Mann-Whitney-U-Test



Das in Kapitel 4.1 entwickelte APMS sowie die in Kapitel 4.2.2 dargelegte Datenbasis bilden die
Grundlage der folgenden quantitativen Analysen. Zum Analysezeitpunkt umfasste die Datenbank
nach Bereinigung unniitzer Datenpunkte’¢! insgesamt 342 pharmazeutische Fertigungsstétten. Die
Produktionsprinzipien werden dabei durch die Enabler, das APMS durch die Leistungskennzahlen
des St.Galler OPEX Benchmarkings ausgedriickt, welche auf dem St.Galler OPEX Modell fussen.
Die interne Konstruktvaliditit des St.Galler OPEX Modells sowie der zugrundeliegenden Enabler
wurden bereits von verschiedenen Forschern erfolgreich iiberpriift.’%? In dieser Arbeit werden die
unveriinderten Konstrukte angewandt, so dass eine abermalige Uberpriifung der Reliabilitit nicht
zweckmissig erscheint. Im Gegensatz dazu wurde mit dem APMS ein neuartiges Messinstrument
geschaffen. Daher wurde dieses einer Reliabilitdtspriifung unterzogen. Zu diesem Zweck wurden
zunichst die Assoziationen zwischen Leistungskennzahlen und -dimensionen mit einer Spearman
Korrelationsanalyse gepriift. Darauf aufbauend wurde die Cronbach’s a-Methode angewandt. Bis
auf eine Ausnahme — 0.48 flir Quality — wurden fiir samtliche Leistungsdimensionen relativ hohe
Cronbach’s a-Werte — 0.69 fiir die libergeordnete SQDEC Performance — gemessen, die auf eine
konvergente Konstruktvaliditdt hindeuten. Im Folgenden werden die statistischen Untersuchungs-

ergebnisse fiir die Subhypothesen H* bis H" kurz beschrieben.

Subhypothese H'?

Die Subhypothese H'“ wurde folgendermassen formuliert:

H!%: Die Implementierung technisch orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv

auf die Leistungsfdhigkeit von Produktionswerken aus.

Zur Uberpriifung von H'* werden fiinf Regressionsmodelle aufgestellt. Das Interesse liegt darin,
zu bestimmen, wie viel Variation der SQDEC Performance sich durch die technischen Prinzipien
erkldren ldsst. Die erste ULR dient im Besonderen zur Feststellung, wie viel Variation der SQDEC
Performance durch TPM begriindet werden kann. Gleichartiges wird in der zweiten sowie in der
dritten ULR fiir die unabhéangigen Grossen TQM und JIT repliziert. Im vierten Regressionsmodell
werden alle drei technischen Elemente TPM, TQM als auch JIT parallel erforscht. Dabei wird die
Einschluss-Methode gewéhlt. Infolge der resultierenden Ergebnisse wird eine zweite MLR unter
Ausschluss von JIT durchgefiihrt. Die Kombination verschiedener technischer Systemelemente
in einem Regressionsmodell ermdglicht es, die Interdependenzen zwischen den Elementen sowie
ihre Effekte auf ihre Beziehung zur SQDEC Performance zu untersuchen. Dadurch soll beurteilt
werden, ob die Interaktion zwischen den Systemelementen tatsdchlich ihre Beziehung zur SQDEC

Performance beeinflusst und wie viel Variation durch jedes der Elemente erkldrt werden kann.

561 In Zusammenarbeit mit der United Nations Industrial Development Organization (UNIDO) wurden im Rahmen
von «OPEX Missionen» in Kenia und Stidafrika mehrere pharmazeutische Fertigungsstétten auf dem afrikanischen
Kontinent in das St.Galler OPEX Benchmarking aufgenommen. Diese Betriebsstitten wurden fiir die vorliegenden
statistischen Analysen aufgrund einer fragwiirdigen Datenintegritét aus der Datenbank entfernt.

562 Kickuth 2005; Kohler 2019.
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Mithilfe des Shapiro-Wilk-Tests sowie der grafischen Interpretation eines Histogramms und eines
Q-Q-Plots wird die Normalverteilung der UV und AV der unterschiedlichen Regressionsmodelle
bestitigt. Der lineare Zusammenhang wird mit einem Streudiagramm {iberpriift. In Abbildung 13
ist die Beziehung zwischen dem iibergeordneten technischen Subsystem — bestehend aus den drei
technischen Elementen — und der SQDEC Performance veranschaulicht. Unter Zuhilfenahme des
Durbin-Watson-Tests kann zudem eine marginale Autokorrelation konstatiert werden. Residual-
Plots zeigen keine heteroskedastischen Muster und bestétigen die Homoskedastizitat fiir sémtliche
Regressionsmodelle. Durch Berechnung des Varianz-Inflations-Faktors kann dazu belegt werden,
dass keine Multikollinearitdt besteht, da die VIF deutlich unter 10 liegen. Damit werden sdmtliche

Bedingungen der linearen und multiplen Regression erfiillt.
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Abbildung 13: Streudiagramm der Beziehung zwischen der Implementierung technisch orientierter Prinzipien und
der SODEC Performance

Die erste ULR offenbart, dass TPM 30.2 % der Variation der SQDEC Performance erklart. Damit
zeichnet sich ein Fertigungswerk mit einem hohen TPM-Implementierungsgrad tendenziell durch
eine hohere iibergeordnete Leistungsfahigkeit aus. Im Umkehrschluss geht eine niedrigere TPM-
Implementierung mit einer geringeren aggregierten Leistungsfahigkeit einher. Ein dhnliches Bild
zeichnet sich fiir die anderen zwei ULR mit den jeweils unabhingigen Variablen TQM (27.3 %)
und JIT (28.1 %) ab. Alle drei Modelle weisen sonach achtenswerte Regressionskoeffizienten auf,
welche die theoretisch begriindeten Effekte der technisch orientierten Prinzipien untermauern. Die

Resultate konnen Tabelle 67 entnommen werden.



Um einen zusétzlichen Kontext hinsichtlich der Ergebnisse der ersten drei Regressionsmodelle zu
liefern, werden in der ersten MLR alle technischen Systemelemente in die Regression mit aufge-
nommen. Die Ergebnisse zeigen auf, dass zwischen den Elementen ein hohes Mass an Interaktion
existiert. Dennoch erweist sich ausschliesslich TPM als ein signifikanter Pradiktor. Aufgrund der
substanziellen Dezimierung aller Regressionskoeffizienten im Vergleich zu den jeweiligen ULR
wird die Existenz einer Storgrosse vermutet, welche die gleichzeitige Implementierung von TPM,
TQM sowie JIT beeintriachtigt. Mithilfe des letzten Regressionsmodells unter Ausschluss von JIT
kann eine Verbesserung der Regressionskoeffizienten erreicht werden. Dartiber hinaus erweisen
sich beide Systemelemente als statistisch signifikante Pradiktoren der SQDEC Performance. Der
Vergleich der Ergebnisse aus der ersten und zweiten MLR suggeriert, dass die Wirkung von TPM
und TQM durch die gleichzeitige Implementierung von JIT konfundiert wird, was sich zumindest
theoretisch explizieren lidsst. Wiahrend TPM sowie TQM auf eine Stabilisierung der Anlagen und
Prozesse im Produktionsumfeld abzielen, wird mit JIT eine (schrittweise) Reduktion der Bestinde
beabsichtigt, was gewissermassen in Konflikt mit TPM und TQM steht. Obwohl fraglich bleibt,
was die genaue Storgrosse ist, lasst sich — den statistischen Resultaten folgend — konstatieren, dass
JIT den Implementierungseffekt von TPM und TQM schwécht. Die statistischen Ergebnisse legen
alternativ die Interpretation nahe, dass eine Sequenz hinsichtlich einer unterstiitzenden Beziehung
zwischen TPM, TQM, JIT und der SQDEC Performance existiert. Diese These l4sst sich wissen-
schaftstheoretisch begriinden (vgl. Kapitel 2.3.2), indes nicht mit den zeitzentrierten Daten dieser
Arbeit erforschen. Dennoch kann prinzipiell festgehalten werden, dass es sich bei der simultanen
Implementierung von TPM, TQM sowie JIT empfiehlt, auf die inhdrenten Stérgrossen zu achten.

Aufbauend auf den statistischen Befunden wird Subhypothese H'“ verworfen.

Tabelle 67: Regressionsanalysen zur Untersuchung des Einflusses technisch orientierter Prinzipien auf die SODEC

Performance

Modell Unabhingige n R? (korr.) Regressions- Konfidenz- p-Wert
Variable(n) koeffizient intervall (95 %)

ULR TPM 48 317 (.302) A483%* 273 /.694 <.001
TQM 48 289 (.273) S525%* 281/.770 <.001
JT 48 297 (.281) 504 274/ .735 <.001

MLR TPM 48 452 (.414) 283% .054/.512 .017
TQM 245 -.029/.520 .079
JIT 223 -.043 /.489 .098
TPM 48 416 (.390) 344 123 /.566 .003
TQM 346%* .094 /.598 .008

Abhéngige Variable: SQDEC Performance, ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regression,
n: Stichprobengrdsse, R?: Bestimmtheitsmass, p-Wert: Signifikanzwert, TPM: Total Productive Maintenance, TQM:
Total Quality Management, JIT: Just-in-Time

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Subhypothese H'?

Die Subhypothese H'” wurde folgendermassen formuliert:

H™: Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf

die Leistungsfdhigkeit von Produktionswerken aus.

Zur Uberpriifung von H'® wird ein dhnlicher Ansatz zugrunde gelegt und mehrere Regressionsmo-
delle aufgestellt. Das Ziel liegt darin, zu bestimmen, wie viel Variation der SQDEC Performance
durch die sozial orientierten Prinzipien erkléart werden kann. Wichtig zu erwéhnen ist an der Stelle,
dass die Basic Elements — bestehend aus den Praktiken Standardization and Simplication sowie
Visual Management — im Rahmen der statistischen Analysen in die Gruppe der sozial orientierten
Prinzipien mit aufgenommen werden. Diese Entscheidung hdangt mit den in Kapitel 3 gewonnenen
Erkenntnissen zusammen, nach welchen Pharmaunternehmen die Konzepte Standardisierung und
Visuelles Management im Speziellen mit sozialen Arbeits- und Verhaltensweisen assoziieren. In
den zwei ULR werden die jeweiligen Effekte der Systemelemente EMS und Basic Elements auf
die SQDEC Performance untersucht. Im dritten Regressionsmodell werden ferner beide Elemente
parallel erforscht. Dazu wird eine MLR mit der Einschluss-Methode angewendet. Im Besonderen
soll bewertet werden, ob die Interaktion zwischen beiden Elementen ihre Beziehung zur SQDEC
Performance beeinflusst und wie viel Variation sich durch jedes der Elemente erklédren ldsst. Unter
Zuhilfenahme der zuvor beschriebenen Tests kann bestitigt werden, dass alle Regressionsmodelle
den Bedingungen der linearen und multiplen Regression geniigen. Die Beziehung zwischen dem
iibergeordneten sozialen Subsystem und der SQDEC Performance ist in Abbildung 14 illustriert.
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Abbildung 14: Streudiagramm der Beziehung zwischen der Implementierung sozial orientierter Prinzipien und der
SQDEC Performance



Die erste ULR zeigt auf, dass EMS 23.7 % der Variation der SQDEC Performance erklirt. Sonach
besitzt ein Fertigungswerk mit einem hohen EMS-Implementierungsgrad tendenziell eine hdhere
tibergeordnete Leistungsfahigkeit. Im Umkehrschluss geht eine niedrigere EMS-Implementierung
mit einer schwicheren aggregierten Leistungsfahigkeit einher. Ein analoges Bild zeichnet sich im
Hinblick auf die andere ULR mit der unabhéngigen Variable Basic Elements (21.6 %) ab. Beide
Modelle verfiigen {iber signifikante Regressionskoeffizienten, welche die theoretisch derivierten

Effekte der sozialen Prinzipien bestitigen. Die Resultate konnen Tabelle 68 entnommen werden.

Indem beide sozial orientierten Elemente in das dritte Regressionsmodell aufgenommen werden,
liefert die MLR einen zusitzlichen Kontext hinsichtlich der vorherigen Ergebnisse. Die Befunde
der MLR zeigen auf, dass zwischen den Elementen wesentliche Interaktionen existieren. Dennoch
erweist sich in der MLR keine der beiden unabhéngigen Variablen als signifikanter Pradiktor. Der
Sachverhalt, dass beide soziale Systemelemente einzeln betrachtet einen signifikanten Effekt auf
die SQDEC Performance ausiiben, aber gemeinsam untersucht keine bedeutenden Auswirkungen
aufweisen, impliziert gewisse Storfaktoren hinsichtlich der (sequenziellen) Umsetzung von EMS
sowie der Basic Elements. Diese vermuteten systemimmanenten Reibungen konnen im Rahmen
der vorliegenden Querschnittstudie nicht abschliessend erforscht werden. Dieser Sachverhalt wird
folglich als eine Limitation der Dissertation aufgefiihrt, was im Umkehrschluss ein spannendes
Forschungsfeld fiir zukiinftige quantitative Arbeiten offenbart. In Anlehnung an die in Tabelle 68

aufgefiihrten statistischen Befunde wird Subhypothese H'? verworfen.

Tabelle 68: Regressionsanalysen zur Untersuchung des Einflusses sozial orientierter Prinzipien auf die SODEC

Performance
Modell Unabhéngige n R? (korr.) Regressions- Konfidenz- p-Wert
Variable(n) koeffizient intervall (95 %)
ULR EMS 48 253 (.237) A488** 239/ .738 <.001
Basic Elements 48 232 (.2106) 362%* 167 /.557 .001
MLR EMS 48 276 (.244) 314 -.070/.698 .107
Basic Elements 177 -.120/ .474 237

Abhingige Variable: SQDEC Performance, ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regression,
n: Stichprobengrosse, R?: Bestimmtheitsmass, p-Wert: Signifikanzwert, EMS: Effective Management System
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p < .01

Subhypothese H'®

Die Subhypothese H'¢ wurde folgendermassen formuliert:

H'*: Die simultane Implementierung technisch sowie sozial orientierter Prinzipien

wirkt sich nicht positiv auf die Leistungsfihigkeit von Produktionswerken aus.

Um weiterfiihrende Erkenntnisse iiber die Effekte einer simultanen Implementierung technischer
und sozialer Prinzipien auf die SQDEC Performance zu gewinnen, werden in der folgenden MLR

samtliche Systemelemente des St.Galler OPEX Modells in die Regression aufgenommen.
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Fiir die in Tabelle 69 veranschaulichte MLR konnen samtliche Voraussetzungen testiert werden.
Indem alle Systemelemente in ein Regressionsmodell aufgenommen werden, liefert die folgende
MLR einen zusétzlichen Kontext hinsichtlich der vorgelagerten Statistiken. Infolge der Resultate
kann die Vermutung, dass zwischen den Elementen wesentliche Interaktionen existieren, bestétigt
werden. Wenngleich die unabhingigen Variablen 38.7 % der Variation der SQDEC Performance
erkldren, erweist sich allein TPM als signifikanter Pradiktor. Dariiber hinaus ist festzuhalten, dass
die Regressionskoeffizienten bedeutend unter den Werten der vorherigen ULR liegen. Der Befund
suggeriert abermals die Existenz sich gegenseitig storender Faktoren und untermauert die voraus-
gehenden Analyseresultate. Letztlich sei angemerkt, dass sich die komplexen systemimmanenten
Wirkmechanismen mithilfe der vorliegenden zeitzentrierten Datenbasis nicht hinreichend genau
untersuchen lassen. Die in Tabelle 69 dargelegten statistischen Analyseergebnisse erlauben nicht
die Verwerfung von Subhypothese H¢ und lassen die Vermutung zu, dass zur Eruierung wichtiger
Hebel zur Leistungssteigerung eine Dekomposition des Gesamtsystems in Einzelteile zielfiihrend
erscheint.

Tabelle 69: Regressionsanalyse zur Untersuchung des Einflusses technisch und sozial orientierter Prinzipien auf
die SODEC Performance

Modell Unabhiéngige n R?(korrigiert) ~ Regressions- Konfidenz- p-Wert
Variable(n) koeftizient intervall (95 %)

MLR TPM 48 452 (.387) 284% .044 /.523 .021
TQM 227 -.109/.563 179
JIT 208 -.112/.528 197
EMS .041 =379/ 461 .845
Basic Elements -.003 -.290/.283 981

Abhingige Variable: SQDEC Performance, ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regression,
n: Stichprobengrdsse, R?: Bestimmtheitsmass, p-Wert: Signifikanzwert, TPM: Total Productive Maintenance, TQM:
Total Quality Management, JIT: Just-in-Time EMS: Effective Management System

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01

Mithilfe der nachfolgenden Subhypothesen H’¢ bis H'" wird je APMS-Dimension die Ermittlung
wichtiger Hebel fiir eine gezielte Steigerung der Performance intendiert. Durch Uberpriifung der
Subhypothesen soll untersucht werden, ob die iibergeordneten Leistungswerte signifikante Unter-
scheidungen zwischen leistungsstarken und -schwachen Fertigungsstétten erlauben. Die Analyse
wird je APMS-Dimension differenziert, um die Komplexitéit der Untersuchung zu reduzieren und
moglichst eindeutige Aussagen iiber die Effekte der jeweiligen Prinzipien zu treffen. Die Befunde

werden nachfolgend dargelegt und in Kapitel 4.4 weiter diskutiert.



Subhypothese H'9

Die Subhypothese H'¢ wurde folgendermassen formuliert:

H': Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Sicherheit.

H'¥ wird angesichts der gleichformigen Verteilung der Variable Safety unter Zuhilfenahme eines
Mann-Whitney-U-Tests iiberpriift. Die Ergebnisse werden in Tabelle 70 illustriert. Obwohl bei
den meisten Prinzipien keine statistisch signifikanten Unterschiede ersichtlich sind, konnen drei
Prinzipien identifiziert werden, welche das Gegenteil beweisen. Folglich wird Subhypothese H'¢
verworfen. Die drei Prinzipien weisen allesamt eine schwache Effektstirke auf.

Tabelle 70: MWU zur Identifikation signifikanter Prinzipien anhand der Unterscheidung von HP und LP beziiglich
der Leistungsdimension Sicherheit

Modell Variable Safety-HP Safety-LP Effekt- p-Wert
n Median (Quartile) n Median (Quartile) ~ stdrke

MWU PMA 82 .625(.523/.781) 82 .625 (.523/.727) 015 797
TAU 82 375 (1250 / .542) 82 433 (.292/.583) .060 289
HOU 82 792 (.583/.917) 82 750 (.583 / .854) .027 .640
PMT 82 .641 (.531/.750) 82 .594 (430 /.688) A27% .025
XPD 81 .650 (.500/ .850) 81 .600 (.500 /.800) .066 251
CIN 81 .667 (.500/.833) 82 .667 (.542/.794) .015 788
SQM 82 .607 (.527/.688) 82 .607 (.527/ .643) .059 301
STR 82 .500(.333/.625) 82 A58 (.333/.542) .078 172
PPR 82 469 (375 /.570) 82 438 (.375/.563) .029 .615
LOP 82 .500 (.346/.667) 82 417 (306 /.583) A13% .047
PAD 82 .625(.542/.708) 82 .583 (.500/.667) .106 .063
DSE 82 .833 (708 /.927) 82 750 (.625/.917) .109 .055
CCC 82 .650 (.550/.750) 82 .625 (.550/.706) .062 277
ICI 82 .667 (.556/.750) 82 .639 (.556 /.722) .069 227
FIQ 82 .600 (.488 /.700) 82 .550 (.388 /.650) 101 .079
SSI 82 .600 (.500/.713) 81 .600 (.500/.700) .052 363
VMA 80 563 (.375/.688) 82 438 (.250/.625) A13%* .050

MWU: Mann-Whitney-U-Test, n: Stichprobengrosse, p-Wert: (Asymptotischer) Signifikanzwert, HP: High Per-
former (Dimension Safety), LP: Low Performer (Dimension Safety), PMA: Preventive Maintenance, TAU: Technol-
ogy Assessment and Usage, HOU: Housekeeping, PMT: Process Management, XPD: Cross-functional Product De-
velopment, CIN: Customer Involvement, SQM: Supplier Quality Management, STR: Setup Time Reduction, PPR:
Pull Production, LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, DSE: Direction Setting, CCC: Management
Commitment and Company Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Functional
Integration and Qualification, SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Subhypothese H'®

Die Subhypothese H’¢ wurde folgendermassen formuliert:

H'®: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Qualitdt.

H'¢ wird mittels eines t-Tests iiberpriift. Bis auf vereinzelte Variablen, die eine minimale Schiefe

aufweisen, werden alle Bedingungen erfiillt. Die Untersuchungsergebnisse werden in Tabelle 71

abgebildet. Als statistisch signifikant konnen 14 Prinzipien identifiziert werden, von denen neun

eine Effektstirke von iiber 0.3 aufweisen. Folglich wird Subhypothese H'¢ verworfen.

Tabelle 71: t-Tests zur Identifikation signifikanter Prinzipien anhand der Unterscheidung von HP und LP beziiglich

der Leistungsdimension Qualitt

Modell Variable Quality-HP Quality-LP Effekt- p-Wert
n Mittelwert (SD) n Mittelwert (SD) starke

t-Test PMA 42 664 (+.169) 40 583 (+.148) 250% 023
TAU 42 440 (+.183) 40 337 (+.167) 283%* 010
HOU 42 780 (+.178) 40 650 (+.218) 314%* 004
PMT 42 659 (+.163) 40 564 (+.157) 286%* .009
XPD 42 729 (+ .221) 40 513 (=.179) A478%* <.001
CIN 42 736 (+ .243) 40 675 (= .202) 136 223
SQM 42 656 (+.112) 40 537 (+.122) 458%* <.001
STR! 42 562 (+.204) 40 418 (+.138) 403%* <.001
PPR 42 534 (+.126) 40 463 (+.123) 275% 012
LOP 42 570 (+.190) 40 405 (+.173) 418%* <.001
PAD! 42 668 (+.114) 40 568 (+.158) 363%* 002
DSE 42 852 (+.170) 40 745 (= .155) 316%* 004
ccc 42 670 (£ .145) 40 644 (+.128) .096 389
ICI 42 678 (+.137) 40 598 (+.119) 300%* .006
FIQ 42 615 (x.174) 40 503 (= .205) 288%* .009
SSI 42 662 (+.160) 40 547 (+.137) 364%* 001
VMA 42 551 (+.233) 38 495 (+.191) 130 250

n: Stichprobengrosse, SD: Standardabweichung, p-Wert: Signifikanzwert, HP: High Performer (Dimension Quality),
LP: Low Performer (Dimension Quality), PMA: Preventive Maintenance, TAU: Technology Assessment and Usage,
HOU: Housekeeping, PMT: Process Management, XPD: Cross-functional Product Development, CIN: Customer
Involvement, SQM: Supplier Quality Management, STR: Setup Time Reduction, PPR: Pull Production, LOP: Layout
Optimization, PAD: Planning Adherence, DSE: Direction Setting, CCC: Management Commitment and Company
Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Functional Integration and Qualification,
SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management, ! Varianzen sind nicht gleich
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01



Subhypothese H!f

Die Subhypothese H” wurde folgendermassen formuliert:

HY:  Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Lieferung.

HY wird mittels eines t-Tests iiberpriift. Bis auf vereinzelte Variablen, welche durch eine vernach-

lassigbare Schiefe gekennzeichnet sind, werden alle Bedingungen erfiillt. Die Ergebnisse werden

in Tabelle 72 aufgefiihrt. Als statistisch signifikant konnen zehn Prinzipien ermittelt werden, von

denen insgesamt vier eine Effektstirke von iiber 0.3 offenbaren. Folglich wird Subhypothese HY

verworfen.

Tabelle 72: t-Tests zur ldentifikation signifikanter Prinzipien anhand der Unterscheidung von HP und LP beziiglich

der Leistungsdimension Lieferung

Modell Variable Delivery-HP Delivery-LP Effekt- p-Wert
n Mittelwert (SD) n Mittelwert (SD) starke

t-Test PMA 42 .659 (£ .157) 42 584 (£.173) 225% .039
TAU 42 451 (£.198) 42 382 (£.178) 182 .097
HOU 42 798 (£ .168) 42 651 (£ .229) 347 .001
PMT 42 654 (£.172) 42 541 (£ .170) 318** .003
XPD 42 691 (£.231) 42 557 (£ .230) 282%* .009
CIN! 42 692 (£ .247) 42 .698 (£ .157) .016 .892
SQM 42 637 (£.131) 42 581 (£.123) 216* .049
STR 42 548 (£ .183) 42 454 (£.193) .245% .025
PPR 42 515 (£.142) 42 499 (£ .116) .062 577
LOP 42 .545 (£ .200) 42 471 (£.189) 188 .087
PAD 42 671 (£.133) 42 561 (£ .146) 372%% <.001
DSE 42 .828 (£.153) 42 763 (£ .181) 194 .078
CCC 42 667 (£.132) 42 .627 (£ .140) .149 175
ICI 42 675 (£.116) 42 616 (£ .135) 231% .035
FIQ 42 .624 (£ .189) 42 S11(+.201) 281%* .010
SSI 42 673 (£.132) 42 542 (£ .168) 402%* <.001
VMA 41 543 (£.231) 42 499 (£ .215) .100 370

n: Stichprobengrosse, SD: Standardabweichung, p-Wert: Signifikanzwert, HP: High Performer (Dimension Delive-
ry), LP: Low Performer (Dimension Delivery), PMA: Preventive Maintenance, TAU: Technology Assessment and
Usage, HOU: Housekeeping, PMT: Process Management, XPD: Cross-functional Product Development, CIN: Cus-
tomer Involvement, SQM: Supplier Quality Management, STR: Setup Time Reduction, PPR: Pull Production, LOP:
Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, DSE: Direction Setting, CCC: Management Commitment and
Company Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Functional Integration and Qual-
ification, SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management, ! Varianzen sind nicht gleich

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Subhypothese H'2

Die Subhypothese /¢ wurde folgendermassen formuliert:

H'¢: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Engagement.

H'¢ wird mithilfe eines t-Tests iiberpriift. Bis auf vereinzelte Variablen, die eine minimale Schiefe
aufweisen, konnen alle Bedingungen erfiillt werden. Die Analyseergebnisse werden in Tabelle 73
dargestellt. Als statistisch signifikant kénnen 16 Prinzipien ermittelt werden, von denen zehn eine

Effektstirke von iiber 0.3 aufweisen. Folglich wird Subhypothese H’8 verworfen.

Tabelle 73: t-Tests zur Identifikation signifikanter Prinzipien anhand der Unterscheidung von HP und LP beziiglich
der Leistungsdimension Engagement

Modell Variable Engagement-HP Engagement-LP Effekt- p-Wert
n Mittelwert (SD) n Mittelwert (SD) starke

t-Test PMA 95 .696 (£ .148) 96 579 (£ .172) 344%* <.001
TAU 95 499 (£.192) 96 429 (£ .187) 185% 011
HOU! 95 790 (£ .179) 95 .680 (£ .236) 264%* <.001
PMT! 95 .603 (£ .145) 96 538 (+.182) 366%* <.001
XPD 91 678 (£ .218) 94 589 (£.194) 210%* .004
CIN 94 715 (£.187) 96 613 (£.172) 275%* <.001
SQM 95 613 (£.142) 96 558 (+.151) A85%* .010
STR! 95 .559 (+.202) 95 437 (£ .155) 331%* <.001
PPR 95 A73 (£.158) 96 438 (£.148) 113 119
LOP 95 570 (+.202) 95 446 (+£.192) 302%* <.001
PAD 95 .685 (£ .156) 96 S75 (+.151) 338** <.001
DSE! 95 .858 (£.128) 96 708 (£ .176) A55%* <.001
CCC 95 708 (£.121) 96 .632 (£ .139) 280%** <.001
ICI 95 700 (£ .148) 96 591 (£.164) 329%* <.001
FIQ 95 652 (£.174) 94 490 (£.183) A416%* <.001
SSI 95 671 (£.154) 95 560 (+.157) 336%* <.001
VMA 93 597 (= .211) 94 422 (+£.243) 360%** <.001

n: Stichprobengrdsse, SD: Standardabweichung, p-Wert: Signifikanzwert, HP: High Performer (Dimension Engage-
ment), LP: Low Performer (Dimension Engagement), PMA: Preventive Maintenance, TAU: Technology Assessment
and Usage, HOU: Housekeeping, PMT: Process Management, XPD: Cross-functional Product Development, CIN:
Customer Involvement, SQM: Supplier Quality Management, STR: Setup Time Reduction, PPR: Pull Production,
LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, DSE: Direction Setting, CCC: Management Commitment
and Company Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Functional Integration and
Qualification, SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management, ! Varianzen sind nicht gleich
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01



Subhypothese H!"

Die Subhypothese H'" wurde folgendermassen formuliert:

H™: Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die

Leistungsdimension Kosten.

H'" wird mithilfe eines t-Tests iiberpriift. Bis auf vereinzelte Variablen, die durch eine marginale
Schiefe charakterisiert sind, werden alle Bedingungen erfiillt. Die Ergebnisse der Analyse werden
in Tabelle 74 reproduziert. Mit Ausnahme von vier Prinzipien, welche eine schwache Effektstarke
aufweisen, sind fiir die meisten Prinzipien keine statistisch signifikanten Unterschiede ersichtlich.
Folglich wird Subhypothese A verworfen.

Tabelle 74: t-Tests zur Identifikation signifikanter Prinzipien anhand der Unterscheidung von HP und LP beziiglich
der Leistungsdimension Kosten

Modell Variable Cost-HP Cost-LP Effekt- p-Wert
n Mittelwert (SD) n Mittelwert (SD) starke

t-Test PMA 102 .644 (£ .173) 93 622 (£ .181) .063 385
TAU 102 444 (=.191) 93 448 (+.191) .009 905
HOU 102 .746 (+.196) 93 702 (£ .217) 108 133
PMT 102 .630 (+.183) 93 591 (+.191) 105 144
XPD 100 .649 (= .213) 91 594 (£ 211) 129 076
CIN 102 .688 (= .214) 93 657 (& .180) 078 276
SQM 102 581 (=.152) 93 556 (£ .150) 081 258
STR 102 484 (+.198) 92 463 (& .175) 057 428
PPR 102 440 (=.148) 93 443 (& .142) 010 891
LOP 102 530 (£.221) 93 491 (= .209) .092 202
PAD 102 .638 (£.171) 93 .608 (£.150) .095 188
DSE 101 817 (+.168) 93 762 (& .173) 161%* 025
ccc 101 .696 (=.135) 93 649 (& .142) 167* .020
ICI 101 673 (.171) 93 611 (£ .156) 187%% .009
FIQ 100 .625 (£.208) 93 .549 (£ .185) .188** .009
SSI 101 634 (£.179) 92 596 (+.162) A11 123
VMA 98 502 (+.261) 89 490 (£ .228) .025 735

n: Stichprobengrdsse, SD: Standardabweichung, p-Wert: Signifikanzwert, HP: High Performer (Dimension Cost),
LP: Low Performer (Dimension Cost), PMA: Preventive Maintenance, TAU: Technology Assessment and Usage,
HOU: Housekeeping, PMT: Process Management, XPD: Cross-functional Product Development, CIN: Customer
Involvement, SQM: Supplier Quality Management, STR: Setup Time Reduction, PPR: Pull Production, LOP: Layout
Optimization, PAD: Planning Adherence, DSE: Direction Setting, CCC: Management Commitment and Company
Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Functional Integration and Qualification,
SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Zur Validierung der Ergebnisse aus den vorgelagerten Mann-Whitney-U- bzw. t-Tests werden die

Zusammenhinge zwischen den Prinzipien sowie den APMS-Leistungsdimensionen mittels einer

Spearman Korrelationsanalyse tiberpriift. Aufgrund der gleichférmigen Verteilung der Leistungs-

kennzahl Safety wird das robustere Spearman- dem Bravais-Pearson-Verfahren vorgezogen. Die

Ergebnisse werden in Tabelle 75 veranschaulicht. Diese zeigen eine hohe Ubereinstimmung mit

den vorherigen Forschungsresultaten auf. Damit konnen die zuvor gewonnenen Erkenntnisse flir

richtig befunden und die identifizierten Hebel fiir die Folgeschritte beibehalten werden.

Tabelle 75: Rangkorrelationen zur Untersuchung der Beziehungen zwischen den Leistungsdimensionen und der

Implementierung von Prinzipien

8
g
£
&
By = g Sh 2
2 5 3 2 7 §
©n o a 53] ] %]
Technisches Subsystem TPM Preventive Maintenance PMA 180 .347%*  313%*%  409%F  169**  467%*
Technology Assessment and Usage TAU =160 295%*  371**  240%*  [120*  .405**
Housekeeping HOU -.080  .304%*  311%*%  285%% 163%* .440%*
TQM  Process Management PMT 159% 0 362%%  361%%  .434%%  141*  394%*
Cross-functional Product Development XPD 102 .508%* .389%* .309%*  137*  .413%*
Customer Involvement CIN .038 .194* .029 286%  167¥*  241%*
Supplier Quality Management SQM 093 .509%*  260*%* 211*%* 060 .610%*
JIT Setup Time Reduction STR .087  .407** .300% .380** .046 .386%*
Pull Production PPR 017 .315%* 188*  .153*  -051  .255%
Layout Optimization LOP 162%  .436%%  337%*  342%% (088  .523**
Planning Adherence PAD 188%%  367** 501** .396*%* .119*% .616**
Soziales Subsystem EMS  Direction Setting DSE 144%  450%%  254%*  491%*  170*%* | 398**
Management Commitment and Company Culture CCC .039 204%  259*%*  343**  136* 135
Employee Involvement and Continuous Improvement ICI 067  .326%* .348%% 467%* 234%* 541%*
Functional Integration and Qualification FIQ 134*% 0 310%%  300%* .525%*% 180** .477**
Basic Elements Standardization and Simplification SSI 0.089  .404** 465%* .451%* _199** .451%*
Visual Management VMA J165% 142 177 .403%% 066  .419%*
Statistisch signifikante, mittelstarke Zusammenhiinge zwischen Variablen fett markiert
Korrelationsstdrke Signifikanz

Schwache Korrelation fiir Korrelationskoeffizient .10 < r <.30
Mittlere Korrelation fiir Korrelationskoeffizient .30 < r <.50
Starke Korrelation fiir Korrelationskoeffizient r > .50

* Korrelation auf dem Niveau von .05 (2-seitig) signifikant

** Korrelation auf dem Niveau von .01 (2-seitig) signifikant




4.3.2 Gegenseitige Effekte von Produktionsprinzipien

Im zweiten Analyseteil richtet sich der Fokus auf die Erforschung der gegenseitigen Effekte von
Prinzipien. Das Hauptinteresse liegt auf der Ableitung von flankierenden Massnahmen, welche
die Effektstirke der identifizierten Hebel potenzieren. In Tabelle 76 werden die in Kapitel 4.2.1
mit dieser Absicht formulierten (Sub-)Hypothesen aufgefiihrt. Dartiber hinaus wird festgehalten,

mit welchen statistischen Verfahren die einzelnen (Sub-)Hypothesen gepriift werden.

Tabelle 76. (Sub-)Hypothesen und statistische Verfahren des zweiten quantitativen Analyseteils

Hypothese Verfahren

H? Der Industriepraxis entsprechend existierten zwischen Produktionsprinzipien -
keine positiven, sich gegenseitig verstiarkenden Effekte.

H% Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf ULR/MLR
die Implementierung technisch orientierter Prinzipien aus.

H? Unternehmen verstehen ihre Produktionssysteme nicht als mehrdimensionale Spearman
Konfigurationen. In der Praxis wird der Fokus auf die Implementierung von
isolierten Prinzipien statt auf das ganzheitliche System ausgerichtet.

ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regression, Spearman: Rangkorrelation nach Spearman

Im Folgenden werden die statistischen Untersuchungsergebnisse in Bezug auf die Subhypothesen

H?*und H?® kurz beschrieben.

Subhypothese H??

Die Subhypothese H°* wurde folgendermassen formuliert:

H?*: Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf

die Implementierung technisch orientierter Prinzipien aus.

Mit Subhypothese H°* wird beabsichtigt, die im wissenschaftlichen Diskurs begriindete These der
moderierenden Effekte von Management-Praktiken zu tiberpriifen. Im Kern der sozial orientierten
Prinzipien steht die Maxime, Menschen zu unterstiitzen und zu ermutigen, ihre Prozesse laufend
zu verbessern sowie die technischen Praktiken folgerichtig anzuwenden, so dass ein Beitrag zum
Gesamtunternehmensziel von jedem Mitarbeiter geleistet werden kann. Diesbeziiglich nimmt die
Fiihrung eine zentrale Rolle ein. Mit Subhypothese H*“ soll das Verstiindnis betreffend die Inter-
dependenzen zwischen dem technischen Subsystem und den sozial orientierten Elementen sowie
in Bezug auf die gegenseitigen Interaktionen der sozialen Systemelemente untereinander vertieft
werden. Daraus soll geschlussfolgert werden konnen, ob sich die wissenschaftstheoretische These
mithilfe der vorliegenden empirischen Datenbasis bestatigen ldsst. Dartiber hinaus soll infolge der
Erforschung der Interdependenzen zwischen den sozialen Systemelementen die Fragestellung be-
leuchtet werden, ob ein bestimmtes Element von besonderer Bedeutung ist. In Abbildung 15 wird
auf aggregierter Ebene der eklatante lineare Zusammenhang zwischen technischem und sozialem

Subsystem veranschaulicht.
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Abbildung 15: Streudiagramm der Beziehung zwischen der Implementierung von technisch und sozial orientierten
Prinzipien

Zur statistischen Evaluation von Subhypothese /°* werden sechs ULR und eine MLR aufgestellt
(vgl. Tabelle 77). Mittels dieser Regressionsmodelle ldsst sich bestimmen, wie viel Variation des
technischen Subsystems durch die sozialen Elemente erkldrt werden kann. Anfénglich werden in
den sechs ULR die einzelnen Elemente des sozialen Subsystems separat behandelt. Das Ziel der
anschliessenden MLR liegt darin, granulare Detailinformationen durch die parallele Erforschung
aller sozial orientierten Elemente zu liefern. Dies insbesondere mit Blick auf die impliziten Inter-
dependenzen zwischen den sozialen Elementen und deren gemeinsamer Effekt als Pradiktor fiir
die Implementierung des technischen Subsystems. Analog zum vorhergehenden Analyseteil soll
festgestellt werden, ob die Interaktionen zwischen den sozial orientierten Systemelementen den

Grad beeinflussen, wie viel Variation durch jedes der sechs Elemente erklart werden kann.

Vor der eigentlichen Durchfiihrung der Regressionsanalysen wird mithilfe unterschiedlicher Tests
gepriift, inwieweit die sieben aufgestellten Regressionsmodelle den Voraussetzungen der linearen
und multiplen Regression geniigen. Der Shapiro-Wilk-Test in Kombination mit einer grafischen
Interpretation von Histogrammen sowie Q-Q-Plots erlaubt die Bestédtigung der Normalverteilung
der UV und AV fiir die verschiedenen Regressionsmodelle. Eine UV weist eine marginale Schiefe
auf, die jedoch aufgrund der Stichprobengrosse und der gewihlten Statistik vernachléssigt werden
kann. Mittels eines Streudiagramms werden die linearen Beziehungen bestitigt. Ferner kann mit
dem Durbin-Watson-Test eine geringe Korrelation nachgepriift werden. Residual-Plots, die keine
heteroskedastischen Muster présentieren, bestitigen die Homoskedastizitét fiir alle Regressionen.

Im Ubrigen wird beziiglich der MLR eine unbedeutende Multikollinearitit nachgewiesen.



Die Ergebnisse der Regressionsanalysen werden in Tabelle 77 dargestellt. Im Rahmen der ULR
liegt der Analysefokus auf den individuellen Beziehungen zwischen dem technischen Subsystem
und den jeweiligen sozialen Systemelementen. Die sechs ULR zeigen allesamt einen signifikanten
Zusammenhang zwischen UV und AV auf. Der Erklarungsgrad der Regressionsmodelle ist indes
unterschiedlich. Das flinfte Modell offenbart, dass Standardization and Simplification 41.6 % der
Variation vom technischen Subsystem erklirt. Ein Fertigungswerk mit einem hohen Reifegrad in
der Implementierung technischer Prinzipien neigt demnach dazu, einen hohen Standardisierungs-
grad anzustreben. Im Umkehrschluss geht mit einer niedrigen SSI-Implementierung eine geringe
Implementierung technischer Prinzipien einher. Dieselbe Logik gilt fiir die restlichen ULR, die
40.6 % (Direction Setting), 32 % (Visual Management), 30.3 % (Employee Involvement and Con-
tinuous Improvement), 29.6 % (Management Commitment and Company Culture) sowie 27.4 %

(Functional Integration and Qualification) der Variation des technischen Subsystems erkléren.

Zur Vertiefung des Verstidndnisses in Bezug auf die Effekte der sozial orientierten Elemente auf
das technische Subsystem riicken mit der MLR die Interaktionen zwischen den sechs Elementen
sowie thre gemeinsame Auswirkung in den Fokus der Betrachtung. Im letzten Modell werden alle
sechs sozialen Elemente mithilfe der Einschluss-Methode beriicksichtigt. Die Befunde dieser Sta-
tistik sind in vielerlei Hinsicht von Belang. Erwartungsgemass ist mit der h6heren Anzahl an UV
eine Zunahme der erklirten Variation des technischen Subsystems (60.6 %) verbunden. Dariiber
hinaus kann verifiziert werden, dass alle sechs Elemente statistisch signifikante Pradiktoren fiir
den Implementierungsreifegrad des technischen Subsystems bilden. Eine weitere Erkenntnis 14sst
sich mittels einer Gegenliberstellung der Regressionskoeffizienten der ULR und MLR gewinnen.
In den ULR wird ein Teil des Effektes der UV auf den Grad der Implementierung des technischen
Subsystems durch die anderen Variablen erkldrt. Erst durch die parallele Untersuchung aller sozial
orientierter Elemente im Rahmen der MLR kann eine sachliche Abbildung der Effekte sémtlicher
Prinzipien gewdhrleistet werden. Die vergleichsweise tiefen Regressionskoeffizienten der MLR
lassen die Vermutung zu, dass die individuellen ULR die Effekte der sozial orientierten Elemente
iberschitzen. Positiv zu werten ist indes der Sachverhalt, dass die MLR die allgemeinen Befunde
der individuellen ULR bestitigen. Folglich kann schlussgefolgert werden, dass eine gleichzeitige
Implementierung aller Elemente sich positiv auf den Reifegrad der Implementierung technischer

Prinzipien auswirkt. Damit kann auch Subhypothese H** verworfen werden.

Schliesslich sei darauf hingewiesen, dass alle Pridiktoren dhnliche Regressionskoeffizienten auf-
weisen. Den statistischen Befunden entsprechend kann nicht darauf geschlossen werden, dass ein
soziales Element eine besondere Rolle einnimmt. Dennoch zeigt das Regressionsmodell, dass der
Zusammenhang hauptsiachlich durch die Elemente Standardization and Simplification, Direction
Setting als auch Management Commitment and Company Culture bestimmt ist. Die statistischen

Analyseergebnisse konnen Tabelle 77 entnommen werden.
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Tabelle 77: Regressionsanalysen zur Untersuchung des Einflusses sozial orientierter Prinzipien auf das technische

Subsystem

Modell Unabhingige n R? (korr.) Regressions- Konfidenz- p-Wert
Variable(n) koeftizient intervall (95 %)

ULR DSE 308 408 (.406) A35%* 376/ .494 <.001
Cccc 308 298 (.296) A462%% .382/.542 <.001
IC1 308 305 (.303) 359%* 298 /.420 <.001
FIQ 304 277 (.274) .204%% 240/ .347 <.001
SSI 307 418 (.416) A41%* .382/.499 <.001
VMA 298 322 (.320) 270%* 2257315 <.001

MLR DSE 294 .614 (.606) 148%* .081/.215 <.001
Cccc 126%* .0517/.202 .001
ICI .076* .014/.137 016
FIQ 074%* .026/.121 .003
SSI 188%* 126/ .251 <.001
VMA 075%* .031/.118 .001

Abhingige Variable: Technisches Subsystem, ULR: Univariate lineare Regression, MLR: Multiple lineare Regres-
sion, n: Stichprobengrosse, R?: Bestimmtheitsmass, p-Wert: Signifikanzwert, DSE: Direction Setting, CCC: Man-
agement Commitment and Company Culture, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement, FIQ: Func-
tional Integration and Qualification, SSI: Standardization and Simplification, VMA: Visual Management
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p < .01

Subhypothese H?"

Die Subhypothese H°* wurde folgendermassen formuliert:

H?": Unternehmen verstehen ihre Produktionssysteme nicht als mehrdimensionale
Konfigurationen. In der Praxis wird der Fokus auf die Implementierung von

isolierten Prinzipien statt auf das ganzheitliche System ausgerichtet.

Mit Subhypothese H?? wird beabsichtigt, den wissenschaftlich begriindeten Konfigurationsansatz
empirisch zu validieren. In diesem Zusammenhang werden Konfigurationen als Konstellationen
von Prinzipien verstanden, die generell gemeinsam auftreten. Folglich stellt eine hohe Korrelation
zwischen Prinzipien eine integrierte Umsetzung von Produktionssystemen dar. In Tabelle 78 sind
die Resultate der Spearman-Rangkorrelationen aufgefiihrt. Signifikante Korrelationen mit einem
Korrelationskoeffizienten r > 0.30 sind fett markiert. Insgesamt zeichnet sich eine ausgewogene
Implementierung von Prinzipien durch vielzéhlige mittelstarke (und signifikante) Korrelationen
ab. Dieser Befund ldsst die Vermutung zu, dass Pharmafirmen Prinzipien nicht als Kompromisse
erachten, sondern vielmehr eine holistische Umsetzung in Form von Konfigurationen anstreben.
Diese Interpretation ist insbesondere fiir die sozial orientierten Prinzipien giiltig, was die Befunde
der vorangehenden Statistik bekriftigt. Demnach wird Subhypothese H?* verworfen.



Tabelle 78: Rangkorrelationen zur Untersuchung der Beziehungen hinsichtlich der Implementierung von Prinzipien

<
z

Technisches Subsystem TPM Preventive Maintenance PMA E

Technology Assessment and Usage TAU .368%* §

Housekeeping HOU A486%*%  257** E

TQM  Process Management PMT 394%*  375%% 353%* E

Cross-functional Product Development XPD 274%%  264%*  195%*  415%* %

Customer Involvement CIN 200%% 164 178%%  420%% [ 292%* é

Supplier Quality Management SQM 270%%  200%F  149%*  320%* 357%%  236%* E

JT Setup Time Reduction STR ~ .446%* 330%* 392%*% 475%%  349%% 327%*  3]8%* E

Pull Production PPR  .169** 031 5% 266%*  255%%  208%*  261%*%  .409%* §

Layout Optimization LOP  .355%% 284%* 312%* 399%*% 315%% 256%* 166** .483%* 307** 2

Planning Adherence PAD  .472%% 353%*% 436%* .461** 338** 312%* 250%% 501%* 305%% .495%* §
Soziales Subsystem EMS  Direction Setting DSE  .359%% 277%F 321%% [587%% .460%* .444%* 303%* 465%* 253%* 417** 476% §

Management Commitment and Company Culture ccce 391%%  202%F 208%k  475%%  300%* 339%*  127*  390%* 181%* 453%% .492%%  492%* §

Employee Involvement and Continuous Improvement ICI A24%x D62%*  328%*  519%*F  348%*  32Ex DT0FF  414%F  ]96**  203*¥*  436%* 559%*%  5]3** 8

Functional Integration and Qualification FIQ 288%F 272%F 321%F 415%%  343%%  D68**  246%F  470%%  248%*  412%*  414%*  467** 388%* 440%* a
Basic Elements Standardization and Simplification SSI  417%*%  418%% 441%* 523%% D206** 287*F 232%* 566%* .220%* .431%* .423%F  467** .409%* 417%* 478%* %:

Visual Management VMA  .352%%  227%%  322%%  473%% Q8I**  246%*  325%%  513%%  232%*  38BF*  404%*  543%%  334%%  445%%  424%%  427%*
Statistisch signifikante, mittelstarke Zusammenhénge zwischen Variablen fett markiert
Korrelationsstdrke Signifikanz

Schwache Korrelation fiir Korrelationskoeffizient .10 < r <.30
Mittlere Korrelation fiir Korrelationskoeffizient .30 < r <.50
Starke Korrelation fiir Korrelationskoeffizient r > .50

* Korrelation auf dem Niveau von .05 (2-seitig) signifikant

** Korrelation auf dem Niveau von .01 (2-seitig) signifikant
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4.4 Kritische Reflexion und Handlungsempfehlungen

Die quantitative Analyse hat ein tieferes Verstindnis von den Effekten pharmazeutischer Produk-
tionssysteme ermdglicht. Unter Zuhilfenahme verschiedener statistischer Verfahren konnte belegt
werden, dass in der pharmazeutischen Industrie eine tiberdurchschnittliche Leistungsféahigkeit im
Allgemeinen mit einem hoheren Implementierungsreifegrad von Prinzipien verbunden ist. Diese
Erkenntnis konnte sowohl fiir technisch als auch fiir sozial orientierte Prinzipien bestéitigt werden.
Im Zuge der simultanen Erforschung aller technischen und sozialen Systemelemente konnte kein
signifikanter Zusammenhang mit der operativen Leistungsfiahigkeit beobachtet werden, was indes
der komplexen Ausgangslage aufgrund der Anwendung aggregierter Messkonstrukte geschuldet
war. Sonach wurde Hypothese H'® folgerecht beibehalten. Um jedoch zielfiihrende Erkenntnisse
ableiten zu konnen, wurde anschliessend der Detaillierungsgrad der Analysen erhoht. In Folge
konnten je APMS-Leistungsdimension wichtige Hebel identifiziert werden, die eine konsequente
Leistungssteigerung suggerieren und von Industrieunternehmen unter gewissen Voraussetzungen

priorisiert werden sollten.

Im zweiten quantitativen Analyseteil riickte die Erforschung der wechselseitigen Effekte von Pro-
duktionsprinzipien in den Fokus der Betrachtung. Zunichst wurde die Beziehung zwischen den
technischen und sozialen Systemelementen diskutiert. Insgesamt konnte beobachtet werden, dass
ein hoher Implementierungsgrad sozialer Prinzipien mit einem hohen Adoptionsgrad technischer
Prinzipien einhergeht. Gleichzeitig neigen Fertigungsstétten mit einer niedrigen Implementierung
sozialer Prinzipien dazu, den Adoptionsgrad technischer Prinzipien gering zu halten. Individuelle
sowie multiple Regressionen bestitigten, dass alle sozialen Elemente einen signifikanten Einfluss
auf das technische Subsystem haben. Im zweiten statistischen Analyseteil der vorliegenden Arbeit
wurde gleichfalls eine anschliessende Erhdhung des Detaillierungsgrades vorgenommen. Mithilfe
der letzten Subhypothese wurde beabsichtigt, den wissenschaftlich begriindeten Konfigurations-
ansatz empirisch zu iiberpriifen. In diesem Kontext wurden Konfigurationen als Konstellationen
von Prinzipien definiert, die allgemein gemeinsam auftreten. Folglich stellt eine hohe Korrelation
zwischen Prinzipien eine integrierte Umsetzung von Produktionssystemen dar. Insgesamt konnte
ein ganzheitlicher Implementierungsansatz mit vielzdhligen signifikanten Korrelationen ermittelt
werden. Dieser Befund suggeriert, dass produzierende Pharmafirmen Produktionsprinzipien nicht
als Kompromisse verstehen, sondern im Allgemeinen einen ausgewogenen Umsetzungsansatz in
Form von Konfigurationen anstreben. Diese Interpretation ist besonders fiir die sozial orientierten
Prinzipien giiltig, die ausschliesslich mittelstarke signifikante Korrelationskoeffizienten offenba-
ren. Dieser statistische Befund bezeugt das wissenschaftstheoretische Postulat der moderierenden

Effekte von Management-Praktiken.



Tabelle 79: Zusammenfassung der iiberpriiften (Sub-)Hypothesen und erzielten Ergebnisse

Hypothese Ergebnis

H! Produktionsprinzipien haben keine positiven Effekte auf die Leistungsfahigkeit Ho verworfen
produzierender Unternehmen.

H'? Die Implementierung technisch orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv Hy verworfen
auf die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H'® Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf Hy verworfen
die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H'c Die simultane Implementierung technischer und sozialer Prinzipien wirkt sich Hp nicht verworfen
nicht positiv auf die Leistungsfahigkeit produzierender Unternehmen aus.

H' Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die Ho verworfen
Leistungsdimension Sicherheit.

H' Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die Hy verworfen
Leistungsdimension Qualitit.

H'f Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die Ho verworfen
Leistungsdimension Lieferung.

H's Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die Ho verworfen
Leistungsdimension Engagement.

S Die Implementierung von Prinzipien fiihrt zu keinen positiven Effekten auf die Hy verworfen
Leistungsdimension Kosten.

H? Der Industriepraxis entsprechend existierten zwischen Produktionsprinzipien Hy verworfen
keine positiven, sich gegenseitig verstiarkenden Effekte.

H% Die Implementierung sozial orientierter Prinzipien wirkt sich nicht positiv auf Ho verworfen

die Implementierung technisch orientierter Prinzipien aus.

H? Unternehmen verstehen ihre Produktionssysteme nicht als mehrdimensionale Ho verworfen
Konfigurationen. In der Praxis wird der Fokus auf die Implementierung von
isolierten Prinzipien statt auf das ganzheitliche System ausgerichtet.

Aufbauend auf den quantitativ gewonnenen Erkenntnissen wird im Sinne von verallgemeinerten
Gestaltungsempfehlungen je APMS-Leistungsdimension eine Induktion wichtiger Hebel als auch
flankierender Massnahmen zur gezielten Leistungssteigerung vorgenommen. Zur Ermittlung der
wichtigen Hebel werden je APMS-Dimension aus sdmtlichen signifikanten Prinzipien diejenigen
fiinf mit der hochsten Effektstirke herausgefiltert. Fiir jeden dieser Hebel werden anschliessend,
aufbauend auf den Befunden der Rangkorrelationen, diejenigen fiinf Prinzipien selektiert, welche
die hochsten (signifikanten) Korrelationsstarken betreffend den Implementierungsreifegrad von
Prinzipien aufweisen und nicht bereits als wichtige Hebel ausgewihlt worden sind. Die Resultate
dieser Herleitung werden in Tabellen 80 bis 84 fiir jede der APMS-Dimensionen ersichtlich. Auf
der linken Seite der Tabellen werden die wichtigen Hebel aufgefiihrt und auf der rechten Seite die
dazugehorigen flankierenden Massnahmen. Nachfolgend wird die Interpretation der Tabellen an-

hand der Leistungsdimension Sicherheit exemplarisch beschrieben.
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Fiir die APMS-Leistungsdimension Sicherheit konnten mittels des Mann-Whitney-U-Tests allein
drei Prinzipien identifiziert werden, die einen signifikanten Effekt auf die Sicherheit ausiiben. Die
als wichtige Hebel aufgefiihrten Prinzipien sind Process Management, Layout Optimization sowie
Visual Management. Alle drei Hebel weisen lediglich eine schwache Effektstirke auf. Fiir jeden
dieser Hebel werden diejenigen fiinf Prinzipien assoziiert, die gemiss der durchgefiihrten Rang-
korrelationen iiber eine starke Beziehung hinsichtlich des Implementierungsgrades verfiigen und
folglich einen unterstiitzenden Effekt nahelegen. Aufbauend auf diesem Verstdndnis werden diese
Produktionsprinzipien als flankierende Massnahmen bezeichnet. Am Beispiel des Hebels Process
Management werden die fiinf Massnahmen Direction Setting, Standardization and Simplification,
Employee Involvement and Continuous Improvement, Setup Time Reduction sowie Management

Commitment and Company Culture eruiert.

Tabelle 80: Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen zur Steigerung der Sicherheit

Wichtige Hebel? Flankierende Massnahmen®
Rang Prinzip Effekt- p-Wert Rang Prinzip Effekt- p-Wert
starke starke

1 PMT A27%* .025 1 DSE S8TH* <.001
2 SSI 523%* <.001
3 ICI S519%* <.001
4 STR AT75%* <.001
5 CCC AT5%* <.001

2 LOP 113% .047 1 PAD A495%* <.001
2 STR A83** <.001
3 CcCC A53%* <.001
4 SSI A31%* <.001
5 DSE A1T7** <.001

3 VMA A13* .050 1 DSE 543%* <.001
2 STR S13** <.001
3 PMT AT3¥* <.001
4 ICI A445%* <.001
5 SSI A2T7** <.001

2 Statistiken der Mann-Whitney-U-Tests, ® Statistiken der Spearman-Korrelationsanalysen, CCC: Management Com-
mitment and Company Culture, DSE: Direction Setting, ICI: Employee Involvement and Continuous Improvement,
LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, PMT: Process Management, SSI: Standardization and Sim-
plification, STR: Setup Time Reduction, VMA: Visual Management

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01

Nachfolgend werden die Ergebnisse dieser Herleitung fiir die restlichen vier APMS-Dimensionen

Qualitét, Lieferung, Engagement und Kosten dargelegt.



Die Ergebnisse der Herleitung fiir die Dimension Qualitit werden in Tabelle 81 aufgefiihrt.

Tabelle 81: Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen zur Steigerung der Qualitdt

Wichtige Hebel® Flankierende Massnahmen®
Rang Prinzip Effekt- p-Wert Rang Prinzip Effekt- p-Wert
starke starke

1 XPD A478%* <.001 1 DSE A460** <.001
2 PMT A15%* <.001
3 SQM 357%* <.001
4 STR 349%** <.001
5 ICI .348%** <.001

2 SQM A58%* <.001 1 XPD 357%* <.001
2 VMA 325%* <.001
3 PMT 320%* <.001
4 STR 318%** <.001
5 DSE 303** <.001

3 LOP A418** <.001 1 PAD A495%* <.001
2 STR A483** <.001
3 CCC A53%* <.001
4 SSI A31%* <.001
5 DSE A1T** <.001

4 STR A403%* <.001 1 SSI S566** <.001
2 VMA S513%* <.001
3 PAD S01** <.001
4 LOP A83** <.001
5 PMT AT75%* <.001

5 SSI 364%%* .001 1 STR S566** <.001
2 PMT 523%** <.001
3 FIQ AT78%* <.001
4 DSE A6T** <.001
5 HOU A41%* <.001

aStatistiken der t-Tests, ° Statistiken der Spearman-Korrelationsanalysen, CCC: Management Commitment and Com-
pany Culture, DSE: Direction Setting, FIQ: Functional Integration and Qualification, HOU: Housekeeping, ICI: Em-
ployee Involvement and Continuous Improvement, LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, PMT:
Process Management, SQM: Supplier Quality Management, SSI: Standardization and Simplification, STR: Setup
Time Reduction, VMA: Visual Management, XPD: Cross-functional Product Development

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Die Ergebnisse der Herleitung fiir die Dimension Lieferung werden in Tabelle 82 aufgefiihrt.

Tabelle 82: Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen zur Steigerung der Lieferung

Wichtige Hebel® Flankierende Massnahmen®
Rang Prinzip Effekt- p-Wert Rang Prinzip Effekt- p-Wert
starke starke

1 SSI A402%%* <.001 1 STR S566** <.001
2 PMT 523%* <.001
3 FIQ AT78%* <.001
4 DSE 46T <.001
5 HOU A441%* <.001

2 PAD 372%%* <.001 1 STR SO1** <.001
2 LOP A495%* <.001
3 CcCC A492%* <.001
4 DSE A76%* <.001
5 PMA AT2%* <.001

3 HOU 347%% .001 1 PMA A86** <.001
2 SSI A41%* <.001
3 PAD A36%* <.001
4 STR 392%* <.001
5 PMT 353%* <.001

4 PMT 318** .003 1 DSE S587** <.001
2 SSI 523%* <.001
3 ICI S519%** <.001
4 STR AT75%* <.001
5 CCC AT75%* <.001

5 XPD 282%% .009 1 DSE A460** <.001
2 PMT A415%* <.001
3 SQM 357%* <.001
4 STR .349%* <.001
5 ICI .348%** <.001

aStatistiken der t-Tests, ° Statistiken der Spearman-Korrelationsanalysen, CCC: Management Commitment and Com-
pany Culture, DSE: Direction Setting, FIQ: Functional Integration and Qualification, HOU: Housekeeping, ICI: Em-
ployee Involvement and Continuous Improvement, LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, PMA:
Preventive Maintenance, PMT: Process Management, SQM: Supplier Quality Management, SSI: Standardization and
Simplification, STR: Setup Time Reduction, XPD: Cross-functional Product Development

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01



Die Ergebnisse der Herleitung fiir die Dimension Engagement werden in Tabelle 83 aufgefiihrt.

Tabelle 83: Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen zur Steigerung des Engagements

Wichtige Hebel® Flankierende Massnahmen®
Rang Prinzip Effekt- p-Wert Rang Prinzip Effekt- p-Wert
starke starke

1 DSE A455%* <.001 1 PMT S8TH* <.001
2 ICI S559%* <.001
3 VMA 543%* <.001
4 CccC A492%* <.001
5 PAD A76%* <.001

2 FIQ A16%* <.001 1 SSI A4T78** <.001
2 STR A70%* <.001
3 DSE A6T** <.001
4 ICI 440%* <.001
5 VMA A24%* <.001

3 PMT 366%* <.001 1 DSE S8TH* <.001
2 SSI 523%* <.001
3 ICI S519%* <.001
4 STR AT5%* <.001
5 CcCC AT5%* <.001

4 VMA 360%* <.001 1 DSE 543%* <.001
2 STR S513%* <.001
3 PMT AT3** <.001
4 ICI A445%* <.001
5 SSI A27** <.001

5 PMA 384%%* <.001 1 HOU AB6** <.001
2 PAD AT2%* <.001
3 STR A446%* <.001
4 ICI A24%* <.001
5 SSI AL1T** <.001

aStatistiken der t-Tests, ° Statistiken der Spearman-Korrelationsanalysen, CCC: Management Commitment and Com-
pany Culture, DSE: Direction Setting, FIQ: Functional Integration and Qualification, HOU: Housekeeping, ICI: Em-
ployee Involvement and Continuous Improvement, PAD: Planning Adherence, PMA: Preventive Maintenance, PMT:
Process Management, SSI: Standardization and Simplification, STR: Setup Time Reduction, VMA: Visual Manage-
ment

Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01
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Die Ergebnisse der Herleitung fiir die Dimension Kosten werden in Tabelle 84 aufgefiihrt.

Tabelle 84.: Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen zur Steigerung der Kosten

Wichtige Hebel® Flankierende Massnahmen®
Rang Prinzip Effekt- p-Wert Rang Prinzip Effekt- p-Wert
starke starke

1 FIQ .188** .009 1 SSI A478%* <.001
2 STR AT70%* <.001
3 DSE A6TH* <.001
4 ICI A440%** <.001
5 VMA A24%* <.001

2 ICI A87** .009 1 DSE 559%%* <.001
2 PMT S519%* <.001
3 CcCC S13** <.001
4 VMA A445%* <.001
5 FIQ 440%* <.001

3 CCC 167* .020 1 ICI S13** <.001
2 PAD A492%* <.001
3 DSE 492%* <.001
4 PMT AT5%* <.001
5 LOP A53%* <.001

4 DSE J161* .025 1 PMT S587** <.001
2 ICI 559%* <.001
3 VMA 543%* <.001
4 CCC A492%* <.001
5 PAD AT76%* <.001

a Statistiken der t-Tests, ® Statistiken der Spearman-Korrelationsanalysen, CCC: Management Commitment and Com-
pany Culture, DSE: Direction Setting, FIQ: Functional Integration and Qualification, ICI: Employee Involvement
and Continuous Improvement, LOP: Layout Optimization, PAD: Planning Adherence, PMT: Process Management,
SSI: Standardization and Simplification, STR: Setup Time Reduction, VMA: Visual Management
Signifikanzniveaus: * p <.05; ** p <.01

Um eine iibersichtliche Visualisierung der Forschungsergebnisse zu erzielen bzw. eine verkiirzte
Anzahl’%3 an flankierenden Massnahmen je APMS-Dimension zu erreichen, werden die Resultate
der vorangehenden Herleitung wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen nach einem struk-

turierten Syntheseansatz weiter gescharft.

563 Um eine Konsistenz zwischen Hebel und flankierenden Massnahmen zu schaffen, wurde die Anzahl Massnahmen
ebenfalls auf fiinf limitiert.



In der letzten Phase soll eine verkiirzte Liste flankierender Massnahmen fiir die jeweiligen APMS-
Leistungsdimensionen ausgearbeitet werden, die in Kombination mit den wichtigen Hebeln Praxis
sowie Wissenschaft als generalisierte Gestaltungsempfehlungen dienen soll. Um reproduzierbare
und einheitliche Resultate fiir simtliche APMS-Leistungsdimensionen zu garantieren, erfolgt der
abschliessende Syntheseschritt unter Einhaltung vordefinierter Kriterien.5¢4 Die verkiirzten Listen

wichtiger Hebel und flankierender Massnahmen werden in den Tabellen 85 bis 89 illustriert.

Die Forschungsergebnisse des quantitativen Teils dieser Arbeit liefern wertvolle Erkenntnisse fiir
Praxis und Wissenschaft. Aufbauend auf den in den Tabellen 85 bis 89 dargestellten Gestaltungs-
empfehlungen kann je nach Ausgangslage bzw. Zielsetzung eines Fertigungswerkes eine effektive
und effiziente Steigerung der Leistungsfahigkeit durch dateninformierte Entscheidungen erreicht
werden. Statt die Auswahl an Prinzipien nach persénlichen Erfahrungen und Uberzeugungen zu
treffen, erlauben die hergeleiteten Hebel und Massnahmen ein hochgradig fokussiertes Targeting
der Verbesserungsanstrengungen, das sich mit grosser Wahrscheinlichkeit in einer beschleunigten
Steigerung der Leistungs- und Wettbewerbsfahigkeit widerspiegeln wird. Tabelle 90 gewéhrt ein
Resiimee der wichtigen Hebel und flankierenden Massnahmen zur konsequenten Optimierung der

operationalisierten SQDEC Performance.5%>

Tabelle 85: Wichtige Hebel und flankierende Massnahmen zur Verbesserung der Sicherheit

Wichtige Hebel Flankierende Massnahmen

1 Process Management™ 1 Direction Setting®

2 Layout Optimization™ 2 Standardization and Simplification®
3 Visual Management®” 3 Setup Time Reduction”

4  Employee Involvement & Continuous Improvement®

5 Management Commitment and Company Culture®

T Technische Enabler, S Soziale Enabler, B Basic Elements, * Schwache Effektstirke der Prinzipien

564 Durch die Eliminierung von Duplikaten werden anfiinglich die einzigartigen Prinzipien ermittelt. Anschliessend
werden fiir jedes singulére Prinzip mit der originiren Liste an flankierenden Massnahmen die relativen Haufigkeiten
berechnet. Um auf die abschliessende Liste flankierender Massnahmen zu gelangen, werden die Prinzipien geméiss
ihrer Gewichtung aufgenommen. In den seltenen Féllen, in denen zwei Prinzipien dieselbe relative Haufigkeit zei-
gen, wird qualitativ gepriift, welche Hebel die Prinzipien jeweils beeinflussen. Die Entscheidung wird schliesslich
nach der absteigenden Effektstiarke der wichtigen Hebel gefillt.

365 Die Sinnhaftigkeit der induzierten Hebel und Massnahmen kann auf den ersten Blick eindriicklich nachvollzogen
werden. Auch wenn bspw. die zentralen Hebel der Leistungsdimension Sicherheit allein eine schwache Effektstirke
vorweisen, konnen die Effekte dieser Hebel und Massnahmen auf das Sicherheitsniveau von Fertigungsstitten theo-
retisch einfach erkliart werden. Durch Umsetzung der Prinzipien wird speziell die Realisierung einer transparenten
Fertigungsumgebung intendiert, die sich durch standardisierte und robuste Prozesse als auch durch eine Anordnung
der Anlagen nach einem wertstromorientierten Prinzip kennzeichnet. Die flankierenden Massnahmen sozialer Natur
zielen parallel dazu auf die Entwicklung von Sicherheitsroutinen, die zu einer nachhaltigen Veranderung der Wahr-
nehmung von Risikoverhalten fithren. Durch kontinuierliche Kommunikation und Schulung hinsichtlich Gefahren,
speziell schwerer Verletzungen und Todesfélle, kann eine nachhaltige Verbesserung des Sicherheitsniveaus eines
Werkes iiber samtliche Organisationsebenen hinweg erzielt werden.
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Tabelle 86: Wichtige Hebel und flankierende Massnahmen zur Verbesserung der Qualitiit

Wichtige Hebel Flankierende Massnahmen

1 Cross-functional Product Development® 1 Process Management!

2 Supplier Quality Management!” 2 Direction Setting®

3 Layout Optimization™ 3 Planning Adherence”

4 Setup Time Reduction” 4 Visual Management®

5 Standardization and Simplification® 5 Employee Involvement & Continuous Improvement®

T Technische Enabler, $ Soziale Enabler, ® Basic Elements

Tabelle 87: Wichtige Hebel und flankierende Massnahmen zur Verbesserung der Lieferung

Wichtige Hebel Flankierende Massnahmen

1  Standardization and Simplification® 1 Setup Time Reduction”

2 Planning Adherence?” 2 Direction Setting®

3 Housekeeping” 3 Process Management”

4 Process Management” 4 Preventive Maintenance”

5 Cross-functional Product Development™ 5 Management Commitment and Company Culture$

T Technische Enabler, S Soziale Enabler, B Basic Elements, * Schwache Effektstirke der Prinzipien

Tabelle 88: Wichtige Hebel und flankierende Massnahmen zur Verbesserung des Engagements

Wichtige Hebel Flankierende Massnahmen

1 Direction Setting® 1 Employee Involvement & Continuous Improvement®
2 Functional Integration and Qualification® 2 Standardization and Simplification®

3 Process Management” 3 Setup Time Reduction”

4 Visual Management® 4  Management Commitment and Company Culture®

5 Preventive Maintenance” 5 Planning Adherence”

TTechnische Enabler, S Soziale Enabler, B Basic Elements

Tabelle 89: Wichtige Hebel und flankierende Massnahmen zur Verbesserung der Kosten

Wichtige Hebel Flankierende Massnahmen

1 Functional Integration and Qualification 1 Visual Management®

2 Employee Involvement & Continuous Improvements* 2 Process Management”

3 Management Commitment and Company CultureS” 3 Planning Adherence”

4  Direction Setting®* 4  Standardization and Simplification®

5  Setup Time Reduction”

TTechnische Enabler, S Soziale Enabler, ® Basic Elements, * Schwache Effektstirke der Prinzipien
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Tabelle 90: Zusammenfassung der wichtigen Hebel und flankierenden Massnahmen zur Steigerung der operationalisierten SODEC Performance

SQDEC Performance
mensionen Safety Quality Delivery Engagement Cost
chtige . Process Management™ 1. Cross-functional Product 1. Standardization and 1. Direction Setting® 1. Functional Integration and
. e Development” Simplification® ualification®*
bel . Layout Optimization” P P ; 2. Functional Integration and Q
. . . ; e
. Visual Management®” 2. Supplier Qua%lty 2. Planning Adherence Qualification 2. Empl.oyee Involvement atéil
Management . Continuous Improvement
3. Housekeeping 3. Process Management”
3. Layout Optimization” 4. Process Management™ ) 5 3. Management Commitment
) - : g 4. Visual Management and Company Cultures*
4. Setup Time Reduction .
3. Cross-functional Product 5. Preventive Maintenance” 4. Direction SettingS”
5. Standardization and Development™ ’ ’ &
Simplification®
nkierende . Direction Setting® 1. Process Management” 1. Setup Time Reduction” 1. Employee Involvement and 1. Visual Management®
; S
issnahmen . Standardization and 2. Direction Setting® 2. Direction Setting® Continuous Improvement 2. Process Management”
S . L
Simplification 3. Planning Adherence” 3. Process Management” 2. SFanda_lrdlzgtlog and 3. Planning Adherence”
3. Setup Time Reduction” . . . Simplification .
’ 4. Visual Management® 4. Preventive Maintenance” . o 4. Standardization and
E 3. Setup Time Reduction S . B
. Employee Involvement and . Simplification
. " 5. Employee Involvement and 5. Management Commitment .
Continuous Improvement . s S 4. Management Commitment . .7
Continuous Improvement and Company Culture S 5. Setup Time Reduction
M . and Company Culture
. Management Commitment
and Company CultureS 5. Planning Adherence”
istungs- Safety Level - Deviations per Batch - Overau Equipment - Sick Leave - Maintenance/ Conversion
mnzahlen Effectiveness Cost

Deviation Closure Time
Rejected Batches

Right First Time

Scrap Rate

Unplanned Maintenance
On-time In-full

Production Schedule
Accuracy

Inventory Turnover Rate

Suggestions (Quality)
Suggestions (Quantity)
Group Work

Training Level

Quality/ Conversion Cost

«chnische Enabler, $ Soziale Enabler, B Basic Elements, * Schwache Effektstirke der Prinzipien
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5 Zusammenfassung und Ausblick

Im letzten Kapitel wird eine Zusammenfassung der Resultate dieser Dissertationsarbeit geboten.

Die Limitationen eréffnen zugleich Potenziale fiir kiinftige Forschungsarbeiten.

5.1 Summarium

Die Konzeptualisierung eines eigenen, firmenspezifischen Produktionssystems hat sich jiingst zu
einem Trend entwickelt, der liber verschiedenste Branchen beobachtbar ist. Trotz des anhaltenden
Interesses und des allgemein verbesserten Verstandnisses haben Unternehmen mit zunehmendem
Umsetzungsgrad von Produktionssystemen Schwierigkeiten in Bezug auf die Quantifizierung des
Effektes einzelner und gebiindelter Produktionssystemelemente auf operative Leistungsmetriken.
Gleichzeitig bildet die Moglichkeit, dateninformierte Entscheidungen basierend auf der aktuellen
Leistungsfahigkeit und einer profunden Expertise hinsichtlich der relevantesten Hebel eines Pro-
duktionssystems zu treffen, ein hohes Potenzial fiir verarbeitende Unternehmen, das nach wie vor

nur von wenigen progressiven Akteuren in beschrinktem Umfang ausgeschopft wird.

In der einschlégigen Literatur herrscht allgemeiner Konsens dariiber, dass die selbstverstiarkenden
Effekte der reziproken Wechselwirkungen von Produktionssystemprinzipien bis anhin noch nicht
abschliessend empirisch erforscht sind, wodurch etliche Forscher fiir die Wichtigkeit von weiteren
wissenschaftlichen Arbeiten pladieren. Die vorliegende Dissertation leistet durch die Analyse der
Effekte von Prinzipien untereinander und der Auswirkungen auf Leistungsmetriken einen Beitrag

zur Wissensgenerierung im pharmazeutischen Kontext.

Die Resultate zeigen Entscheidungstrdgern von Pharmaunternehmen auf, in welche Prinzipien sie
den hochsten Ressourcenaufwand investieren miissen, um in Abhéngigkeit bestimmter Problem-
stellungen oder Zielsetzungen einen moglichst starken Effekt zu erzielen. Die Dissertation leistet
sonach einen direkten Losungsbeitrag fiir die identifizierten Probleme produzierender Firmen, die
im Besonderen mit der Einfithrung von Produktionssystemen einhergehen. Die vorliegende Arbeit
adressiert die existierende Wissensliicke mit der konsequenten Identifikation, Konzeptualisierung
und Operationalisierung von relevanten Prinzipien zeitgendssischer Produktionssysteme. Dartiber
hinaus werden mit der empirischen Uberpriifung signifikante Befunde in Bezug auf die Erklirung
der stirksten Hebel je Leistungsdimension erarbeitet, welche fiir eine effektive als auch effiziente

Verbesserung der Leistungsfahigkeit von Produktionswerken herangezogen werden sollten.

Durch Gegeniiberstellung der operationalisierten Produktionsprinzipien mit dem St.Galler OPEX
Modell sowie mithilfe der Entwicklung und Validierung eines abgekiirzten Leistungskennzahlen-
systems wird ferner die Moglichkeit eines semi-automatisierten Benchmarkings geboten. Damit
haben Pharmaunternehmen kiinftig die Mdglichkeit, anhand der ohnehin vorhandenen Daten eine
Echtzeit-Beurteilung der eigenen Leistung im Vergleich zu deren Wettbewerbern zu erhalten. Im
Ubrigen suggerieren die Prinzipien, die allein {iber mittlere Ubereinstimmungen mit dem St.Galler
OPEX Modell verfiigen, denkbare Verbesserungsfelder fiir dessen Weiterentwicklung.
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5.2 Implikationen fiir Forschung und Praxis

Die Ergebnisse dieser Dissertationsarbeit dienen zum einen der Erweiterung der Wissensbasis in
diesem Forschungsgebiet, zum anderen wird erwartet, dass dadurch produzierende Unternechmen

bei der Steigerung der Leistungsfihigkeit ihrer Produktionsnetzwerke unterstiitzt werden.

Die Ergebnisse sowie der daraus resultierende Nutzen fiir Praxis und Wissenschaft lassen sich in
Form eines Regelkreises explizieren. Die Regelungstechnik befasst sich mit Regelungsvorgingen
dynamischer Systeme. Diesbeziiglich kommt dem Regler die Aufgabe zu, die Elemente und Be-
ziehungen des Systems bzw. der Regelstrecke trotz der Einfliisse externer Storgréssen konstant
zu halten oder gemdss einem vorgegebenen Plan zu dndern.5¢ Die im Rahmen dieser Dissertation
beabsichtigten Forschungsergebnisse lassen sonach eine Analogie zu den Wirkungsmechanismen

eines Regelkreises zu.

In Abbildung 16 werden die Zusammenhinge eines Regelkreissystems — bestehend aus Regler R
und Regelstrecke Rs — auf das zugrundeliegende Forschungsvorhaben iibertragen. Der Produkti-
onsstandort reprisentiert die Regelstrecke, in der in Form von Transformationsprozessen aus den
Eingangsgrossen eine Wertsteigerung erzielt wird, die den Ausgangsgrossen der Wertschopfung
zugutekommt. Die in den Transformationsprozessen zu regelnden Grdssen x; beziehen sich auf
die Sicherheit, Qualitét, Lieferung, das Engagement und die Kosten des Standortes. Diese werks-
internen Transformationsprozesse werden neben den bewusst zugefiihrten Eingangsgrossen von
den Storgrossen z; begleitet, die bspw. Wandlungstreibern, wie Marktwachstum, Wettbewerbsin-
tensitdt oder Kundenbediirfnissen, gleichzusetzen sind. Nach Durchlauf der Regelstrecke spiegeln
die Regelgrossen xi die Werksperformance im Ist-Zustand wider. Der Vergleich der Regelgrossen
x; mit den Fiihrungsgréssen wi — Operationalisierung des Soll-Zustandes — fiihrt zu den Regelab-
weichungen ei. Uber den Regler R — in Form eines XPS — werden qualitative sowie quantitative
Massnahmen zum Ausgleich der Regeldifferenzen und damit zur Erfiillung der Ziele in Bezug
auf die Regelgrdssen eingeleitet. Aus den Korrekturmassnahmen ergeben sich die Stellgrossen i
als Funktion f der Regelabweichungen (x; — wi), welche mit den Storgrdssen z; in einen erneuten

Durchlauf des Regelkreises eingehen.

Der mit dieser Arbeit generierte Nutzen fiir Praxis und Wissenschaft ergibt sich insbesondere aus
den empirisch erforschten Interdependenzen zwischen diversen Produktionssystemelementen und
deren Auswirkungen auf Performance-Metriken und der damit geschaffenen Operationalisierung
ganzheitlicher Produktionssysteme zur nachhaltigen Steigerung der Leistungsfahigkeit produzie-

render Unternechmen.

566 Grote, Feldhusen, and Dubbel 2014; Lunze 2004.
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Abbildung 16: Veranschaulichung der Forschungsergebnisse in Form eines Regelkreises

5.3 Limitationen und weiterer Forschungsbedarf

Das vorliegende Forschungsvorhaben unterliegt einer Vielzahl an Limitationen, wie fiir ein jedes
Dissertationsvorhaben zu erwarten ist. Im Umkehrschluss bieten diese Grenzen grosses Potenzial
fiir weitere Forschungsarbeiten. Zunéchst werden die Limitationen des qualitativen, im Anschluss

diejenigen des quantitativen Teils der Arbeit thematisiert.

Um die Validitit sowie Reliabilitit der qualitativen Forschungsergebnisse zu gewéhrleisten, wird
im Allgemeinen empfohlen, dass Interviews von einem Team bestehend aus zwei oder mehreren
Forschern durchgefiihrt werden. Infolge der unterschiedlichen Kenntnisse und Einsichten der Be-
obachter konnen neuartige Perspektiven eroffnet und sich das resultierende Prinzip der doppelten
Verifizierung zunutze gemacht werden. Im vorliegenden Dissertationsvorhaben wurden sdmtliche
Experteninterviews in Eigenregie gefiihrt, was demnach als Limitation festzuhalten ist. Eine po-
tenzielle Verzerrung der Forschungsergebnisse konnte jedoch insofern reduziert werden, als dass
die Expertenbefragungen mit Zustimmung der Interviewpartner aufgenommen sowie transkribiert
wurden. Sonach konnten die Interviewresultate und speziell deren Interpretation im Nachgang mit
Peer-Forschern des ITEM-HSG diskutiert und validiert werden.
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Eine weitere Limitation ldsst sich damit begriinden, dass — mit einer Ausnahme — je Unternehmen
nur ein Experte befragt wurde. Zudem waren alle Interviewpartner Vertreter der Konzernzentrale,
wodurch eine einseitige Perspektive erzwungen wurde. Stattdessen wire eine Befragung mehrerer
Unternehmensvertreter aus unterschiedlichen Firmenbereichen — besonders Werksvertreter — und
Hierarchieebenen sinnvoll gewesen. Aufgrund des Faktes, dass simtliche befragten Experten iiber
einen reichen Erfahrungsschatz verfiigen und dazu eine fiihrende Managementposition innehaben,

konnten die Aussagen und Meinungen fiir valide befunden werden.

Als negativ zu bewerten ist zudem die grosse rdumliche Distanz zwischen den Interviewpartnern.
Alle Interviews wurden telefonisch durchgefiihrt, so dass generell die Moglichkeit, Ausserungen,
Gesten oder andere Aussagen des Befragten unmittelbar zu erkennen, nicht gegeben war. Um die
Nachteile eines Telefongespraches gegeniiber einer personlichen Zwiesprache weitestgehend zu

eliminieren, wurde bei nahezu allen Interviews zusédtzlich die Webcam-Funktion genutzt.

Des Weiteren ergeben sich einige Limitationen, die im Allgemeinen mit der Fallstudienforschung
einhergehen. Die durch Fallstudien erlangten Erkenntnisse beinhalten grundsétzlich das Problem
der uneingeschriankten Generalisierbarkeit. Aufgrund des Sachverhaltes, dass die Ergebnisse auf
Basis einer begrenzten Anzahl von empirischen Beobachtungen generiert wurden, ist die Verall-
gemeinerung der Forschungsresultate begrenzt. Dieser generell mangelnden Représentativitdt von
Fallstudien konnte insofern nicht entgegengewirkt werden, als dass ausschliesslich Unternehmen

der pharmazeutischen Industrie beriicksichtigt wurden.

Nach Behandlung der Restriktionen des qualitativen Teils werden abschliessend die Limitationen

des quantitativen Teils dieser Arbeit erldutert.

Aufgrund der festgelegten Restriktionen und Schwellenwerte zur Berechnung der iibergeordneten
SQDEC Performance, wurde die Anzahl verwertbarer Datenpunkte von iiber 340 Objekten auf 48
reduziert. Dieser Sachverhalt ist im Besonderen auf die vergleichsweise tiefe Datenqualitdt von
alten Benchmarking-Daten zuriickzufiihren. Wahrend gegenwirtig pharmazeutische Produktions-
standorte im Allgemeinen sdmtliche Fragen des OPEX Benchmarking-Fragebogens beantworten,
konnten Werke in den ersten Jahren des Benchmarkings nicht alle Datenpunkte liefern. Der Grund
liegt u. a. in der damaligen Inexistenz formaler Messsysteme, was eine Auswertung der Leistungs-
kennzahlen verunmoglichte. Dementgegen umfassen die resultierenden 48 Produktionsstandorte
insbesondere kontemporére Datensitze, welche die Validitit sowie Aussagekraft der gewonnenen
Analyseergebnisse bekriftigen. Es ist zu erwarten, dass die Anzahl an verfiigbaren Datenpunkten
in den kommenden Jahren weiter ansteigt, wodurch eine Wiederholung der statistischen Analysen
reprasentativere Ergebnisse liefern sollte. Zudem wiirde eine hohere Datenmenge die Anwendung
zusdtzlicher statistischer Verfahren gestatten. Ein alternatives Forschungsdesign konnte ferner die

Untersuchung von Kausalzusammenhéngen erlauben.
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Des Weiteren muss als Limitation aufgefiihrt werden, dass die zugrundeliegende Datenbasis keine
Longitudinalstudie zuldsst. Obwohl die empirischen Daten iiber einen langeren Zeitraum erhoben
wurden, waren mit Ausnahme vereinzelter Fertigungswerke nur individuelle Datenpunkte zu den
Messobjekten verfiigbar. Daher mussten die quantitativen Analysen mithilfe zeitzentrierter Daten
durchgefiihrt werden, was die Formulierung von Hypothesen langfristiger Natur verhinderte. Eine
Langsschnittstudie zur weiterfiilhrenden Erforschung der suggerierten Storfaktoren respektive der
sequenziellen Umsetzung von Produktionsprinzipien hétte zusdtzliche Erkenntnisse in Bezug auf
die Interdependenzen zwischen Elementen von Produktionssystemen geliefert. Die Erforschung
von Effekten im Zeitverlauf wird kiinftig mdglich sein, sofern bisherige Benchmarking-Teilneh-
mer mehrfach am St.Galler OPEX Benchmarking partizipieren. Diese Forschung wird es ermog-
lichen, eine holistische Exzellenzperspektive einzunehmen, welche weiterfilhrende Erkenntnisse

zu den wechselseitigen Beziehungen von Prinzipien bietet.

Obwohl bei der Datenerhebung von Benchmarking-Daten mehrere Datenqualitdtsmechanismen
angewandt werden, fusst der Implementierungsgrad der Enabler auf einer qualitativen Selbstein-
schitzung. Folglich konnen die Ergebnisse durch die verschiedenen Expertisen, Erfahrungen und
Wahrnehmungen der Teilnehmer beeinflusst werden. In zukiinftigen statistischen Analysen unter
Beriicksichtigung der St.Galler OPEX Benchmarking-Daten wird die Problematik eine geringere
Bedeutung einnehmen, da im Zuge der Weiterentwicklung des Fragebogens zusétzliche Beschrei-
bungen und Erkldrungen ergénzt wurden, welche den Einfluss von subjektiven Wahrnehmungen

massgeblich reduzieren.

In Hinsicht auf die Limitationen des quantitativen Teils dieser Arbeit sei abschliessend angemerkt,
dass in den vorigen Statistiken keine Kontextfaktoren beriicksichtigt wurden. Zahlreiche Autoren
sind sich einig, dass der Betriebskontext einer Analyseeinheit eine wichtige Rolle einnimmt und
folglich die Art und Weise beeinflusst, wie Enabler implementiert werden bzw. wie Unternehmen
schliesslich abschneiden. Um moégliche signifikante Unterschiede zwischen den unterschiedlichen
Untergruppen zu evaluieren, sollten in kiinftigen Forschungsarbeiten Kontrollvariablen integriert
werden, welche die Identifikation potenzieller Unterschiede aufgrund exogener Einflussfaktoren

zwischen einzelnen Gruppen ermoglichen.
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Anhang A: St.Galler OPEX Benchmarking-Fragebogen

Institute of Technology Management
; -«
A, University of St.Gallen

Switzerland

Benchmarking Project
Operational Excellence in the Pharmaceutical Industry
Pharmaceuticals Questionnaire

The project

Since 2004, the Institute of Technology Management at the University of St.Gallen (ITEM-HSG), Switzerland, and the
Transfer Center for Technology Management at the University of St.Gallen (TECTEM), Switzerland, are conducting an
international research project in the Pharmaceutical Industry in the field of Operational Excellence. This continuous
benchmarking project deals with the implementation of Lean Thinking and other basic principles of Operational
Excellence in the Pharmaceutical Industry. The results provide participating companies with the opportunity to position
their production sites against a broad range of pharmaceutical production sites and show possibilities to improve
productivity, quality and reduce lead time by implementing principles of Lean Manufacturing. Therefore, the survey
analysis will provide a solid basis for conclusions for the participating sites. The following questionnaire is part of this
project and aims to collect data from further pharmaceutical sites worldwide.

Your commitment

Your participation is vital to the success of this unique study. Filling out the questionnaire takes about 60 minutes. The
time to collect the data (e.g. performance indicators) differs from company to company.

Your benefits
The questionnaire and corresponding personalized analysis has been deweloped in cooperation with leading
pharmaceutical companies under supenision of Prof. Dr. Thomas Friedli. This will:
- help you to position your operational performance on the basis of our data base which is including 316 productions
sites (Status November 2015).
- show you the extent of the implementation of Lean Manufacturing practices at your production site.
- and provide you insight into the most successful companies worldwide with regard to performance and enablers.

The confidentiality of the data

The benchmarking project will be conducted according to the International Benchmarking Code of Conduct, that ensures
ethical activities of all participants. The company data will be handled with upmost discretion. Company-specific data will
not be used without prior approval of the respective company.

Thank you very much for your participation!
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Please find below our overall OPEX model that has been used to structure this survey!

Preventive Maintenance Process Customer | Set-up Time ) Pull-
Management o Integration | Reductions system

Effective | Cross-funct. Supplier
Technology | Product Quality | Planning - Layout
Usage | Development{_ Management | Adherance (_ Optimization

Standardization and Visual Management

n Stable Equipment EStable Processes Low Inventories

Effective Management System

OPERATIONAL PERFORMANCE

Management Commitment Employee Involvement Functional Integration
& & &

Direction Setting
Company Culture Continuous Improvement Qualification

How to complete the form:

I:l Please enter text

Please click the appropriate box(es)

O - multiple answers allowed
O - only one answer possible

If you have any additional questions concerning the project please contact:

Institute of Technology Management, University of St.Gallen (ITEM-HSG)
Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen (TECTEM)
Dufourstrasse 40a

CH-9000 St.Gallen

Nicolas Ponce Stephan Koehler
nicolas.ponce@unisg.ch stephan.koehler@unisg.ch
Tel.: +41 (0) 71 224 72 69 Tel.: +41 (0) 71 224 72 71
Paul Buess

paul.buess@unisg.ch
Tel.: +41 (0) 71224 72 72

http://www.opexbenchmarking.com
© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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Data gathering

Please find below a figure showing you the optimal process of data gathering. This process ensures that
every participant has the same understanding of the concept and the specific questions. Therefore,
expressive and consistent conclusions can be drawn. Furthermore, the proposed proceeding helps you to
coordinate the timeline for the data gathering process and to meet the schedule.

Understanding of Internal Distribution & Sending back Data check

questionnaire coordination data gathering questionnaire by OPEX Team

Supportby St.Gallen OPEX Team, University of St.Gallen

1 to 3 weeks depending on data availability i 2 to 4 weeks

http://www.opexbenchmarking.com
© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen



L Anhang
General information
Contact information
_01 Last name
_02 First name (s)
_03 Position or role
_04 Company name
_05 Production site
_06 Telephone
07 Fax
_08 E-mail
_09 Address
Please fill in the year your data is valid for.
_10 Year
Please fill in the currency the following answers are based on.
M Currency

http://www.opexbenchmarking.con
© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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LI

AO01

A02

A03

A04

A05

A06

A07

A09

A10

A11

A12

A13

A14

A15

A16

A17

A18

Your comany

A. Corporate level

How many production sites does your company have?

Number

What was your total sales in the last year?

In millions

Please fill in the cost structure of your company as a percentage of sales (approximate figures are
sufficient).

R&D

Manufacturing costs

General & administration costs

Sales & marketing costs

Net profit

Compared to your competitors, indicate the development of your company on the following dimensions

within the last 3 years.

Market share i . - . - -
Sales growth i i O i - -
Return on sales O O " O - "
Launches of new promising products ] i O i o )
Share price i 4 ) i O O

Company type

Please indicate your company type (yes/ no). Multiple answers are possible!

Pharmaceutical company with R&D yes ¢t no
Generics manufacturer i yes it no
Contract manufacturer 3 yes {7 no
Biotechnology ryes 2 no

Miscellaneous (If the stated types do not reflect your business please
provide us the information)
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If your site is part of a manufacturing network, does the site have a specific role within this network ? Multiple
answers are possible!
A19 We have a manufacturing network. ryes {ino
No High| Don't
competence Average competence| know
A20 Launch site i o O i O -
A21 Special technology 3 i O i o O
A22 Special capacity size i i O i - -
A23 High packaging and production flexibility i ] O O - .
A24 Access and entrance to markets . ® O i & -
A25 Close to regional technology clusters i i ) i O -
A26 Follow-the-customer i 4 O i O o
A27 Low cost site i o O i O -
A28 Securing of raw material sources i i O O - O
A29 Development site i i O i - -
A30 Back-up site (redundancy/ capacity) O O O i o O
A31 No special site role ryes {Jno

http://www.opexbenchmarking.con
© 2016 I[TEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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Your site

B. Type of production site

Planned improvements of the manufacturing strategy at your site

Indicate the degree of emphasis which your manufacturing plant places on the following future activities.
No activities  Activities Key Don't
planned planned activities know
Increase of flexibility
BO1 Reduce cycle time O O O - - <
B02 Reduce set-up time and cleaning time ] O ] 2 O O
B03 Increase flexibility to respond to demand changes in volume | i i ] L ()
Increase flexibility to respond to market needs for broad
B04 product mix (concerning package size, concentrations, ) ) ) ] ] O
flavors etc.)
Increase flexibility to respond to shorter product lifecycles
BO5
and higher number of product launches o » C Q O O
B06 Accelerate new product introductions (time to market) ] ] O o O o
Increase quality
BO7 Reduce process variance through statistical process control| .} 2 O o O O
B08 Increase supplier quality performance O O O O O &
B09 Reduce scrap rates O ] ] O O >
Increase service level
Reduce lead time
B10 (lead time: time from raw material to finished goods incl. all kinds of process steps) O O O O O O
B11 Increase on-time delivery rate ] O O O O O
Reduce costs
B12 Reduce stock O O O O O O
B13 Increase asset utilization (e.g. machines) O 2 2 o ) O
B14 Increase employee productivity ] O O o O O
B15 Increase capital investment productivity J J J o O O

Indicate how your production site is organized.

B16 C‘ Cost-center C‘ Profit-center
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Indicate the proportion of products manufactured at your plant (%) in the last year.
Synthetic . . . Other
Phytopharmaceuticals |Bio-technological products
products viop Ut : gical produ products
B17 a-d IP - protected products
B18 a-d Not IP - protected products
519 ad Contract manufacturing
(share of CMO of total products)
Sum of B17 and B18 should add up to 100% Sum: 0.00%
Number of products in the last year
B20 Number of different products produced at your plant
B21 Number of different technologies/ platforms (dosage forms) used at your
plant (blister, bottles etc.)
B22 Number of different formats (dosages) produced at your plant
B23 Number of different SKUs produced at your plant
Procurement and supplier structure in the last year
Supplier count: number of active suppliers both internal and external
API/starting & Excipients Paokaglng Oth§r§
raw materials material (e.g. utilities)
B24 a-c Number of active suppliers for...
B25 a-c Total amount purchased (in millions) of...
B26 Total 0
B27 Percentage of internal suppliers
(suppliers within the same manufacturing network)
B28 Percentage of suppliers that deliver your site frequently
B29 Frequently means on average every ... days.
B30 Number of orders placed with your suppliers
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LV

Sourcing by regions (primary the location of production, not the registered office/ in %) in the last year

B31 West Europe

B32 North America

B33 East Europe

B34 South and Middle America

B35 Middle East and Africa

B36 India

B37 China

B38 a* Asia (excl India, China and Japan)
B38 b* Japan

B38 c* Australia and New Zealand
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Production structure

Unit Measure
B39 Amount of API produced at your site in the last year Kg
B40 Percentage of API produced at your site that was processed for own production %
Indicate the volume of bulk goods produced at your site in the last year.
B41 Solid forms (tablets, capsules etc.) Pieces
B42 Liquids Liter
B43 Sterile liquids Liter
B44 Semi solid forms (creams etc.) Kg
Indicate the total volume of bulk goods that was packed at your site in the last year.
B45 Solid forms (tablets, capsules etc.) Pieces
B45a - thereof packed in blisters Pieces
B45b - thereof packed in bottles Pieces
B46 Liquids Liter
B46 a - thereof packed in amps Liter
B46 b - thereof packed in vials Liter
B46 ¢ - thereof packed in bottles Liter
B47 Sterile liquids Liter
B47 a - thereof packed in amps Liter
B47 b - thereof packed in vials Liter
B47 ¢ - thereof packed in bottles Liter
B47 d - thereof packed in syringes Liter
B48 Semi solid forms (creams etc.) Kg
Indicate the number of packed units (boxes for sale) at your site in the last year.
B49 Solid forms (tablets, capsules etc.) Packed units
B50 - average packaging size Pieces
B51 Liquids Packed units
B52 - average packaging size ml
B53 Sterile liquids Packed units
B54 - average packaging size ml
B55 Semi solid forms (creams etc.) Packed units
B56 - average packaging size ¢}
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LVII

B57 a-c

B58 a-c

B59 a/b

B60 a/b

B61

B62

B63

B64

B65

B66

B67

B68

B69

B70

B71

B72

B73

Batch & campaign structure in the last year

API Formulation | Packaging
Number of batches produced in the last year
Number of campaigns in the last year
Indicate the batch size range min to max
Formulation/ pelleting (in kg) min max
Packaging units (in units) min max

Vertical integration of manufacturing in the last year

Indicate the number of different process steps performed at your site

Different process steps performed API

Different process steps performed Formulation

Different process steps performed Packaging

Total number of process steps executed at your site.

Total

Innovation structure

Number of new drug introductions within the last 3 years ("new drugs"
should be understood in the sense of new for the site)

Number of launched stock keeping units (SKU) at the site within the last
3 years (new for the site)

Number of inspections at site within the last 3 years from...

...regulatory body
...headquarters

...customer

Age of production technology in the last year

Percentage of machines which are less than 3 years old

Percentage of machines that are between 3 and 5 years old

Percentage of machines that are between 6 and 10 years old

Percentage of machines that are older than 10 years
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Level of automation in the last year

B74 Percentage of machines that are manually operated

B75 Percentage of machines that are operated with IT-support

Percentage of machines that are fully automated (without supenision/

B76 from a control room)
Implementation of electronic batch records in the last year
B77 Completely ¢ 4] 4] 4] [ Not at all
B78 Overall number of customers
B79 Percentage of internal customers
(customer within the same manufacturing network)
B8O Percentage of customers delivered frequently
B81 Frequently means on average every ... days.
B82 Number of orders received from your customers
Customers by regions (primary the location of delivery, not the registered office/ in %) in the last year
B83 West Europe
B84 North America
B85 East Europe
B86 South and Middle America
B87 Middle East and Africa
B88 India
B89 China
B90 a* Asia (excl India, China and Japan)
B90 b* Japan
B90 c* Australia and New Zealand

History of the plant

B91 The plant is an original plant and was founded by the company itself 3 yes ¢ no

) ...withinthe last 3 years

B92 The plant was acquired during a merger or acquisition... 3 ...withinthe last 3-10 years

£+ ...morethan 10 years ago
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LIX

Co4

C10

Cc11

C12

C13

Cl4a

C14b

C15

C16

C. Cost and headcount structure of the plant

Please indicate the non-consolidated sales of your production site in the last year.

In thousand

Cost of Goods Sold (COGS) in the last year

On the income statement, the cost of purchasing raw materials and manufacturing finished products. Equal to the
beginning inventory plus the cost of goods purchased during the last year minus the ending inventory.

In thousand

Cost structure in the last year

Please indicate the accounting principles on which the data is based (e.g. US GAAP).

Name Definition Unit Measure
Material costs
Direct material . L
costs Cost for raw materials and preliminary products. thousand
Indirect material . . .
costs Cost for operating supplies as well as senices. thousand
Labor costs
f I irectly involved i It i
Direct labor costs Cost. or employees directly involved in manufacturing and thousand
quality labs (see also FTE structure below).
Indirect labor Cost for plant employees whose time is not charged to thousand
costs specific finished products (see also FTE structure below).
Plant, property and equipment costs
Costs for Cost for machines, equipment, tools, spare parts including
. o s ) thousand
machines & tools [ costs for depreciation, electricity for the machines etc.
Costs for property| Cost for property and plant including costs of depreciation
s thousand
and plant and other costs for electricity, water etc.
Other costs
Corporate
P . Cost for corporate expenses charged to the plant. thousand
allocations
for e.g. Sal lerical, Marketing, R&D |
Other costs Cost or. e.g. Sales & Clerical, Marketing, R&D located at thousand
the dedicated plant.
Sum 0.00
. Total maintenance cost includes both - internally and
Maintenance .
costs externally- rendered senvices, also cost for spare parts and | thousand
consumables used for maintenance.
Preventive Cost for planned and condition-based maintenance
. e thousand
maintenance cost| activities.
Ovwerall costs for quality assurance (usually the total
thousand
) number from your cost center(s) QC/ QA).
Cost of quality
Percentage of cost due to outsouced quality activities %
Rework cost Cost due to rework. thousand
Destruction cost Cost due to destruction. thousand
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Headcount structure
Please include all FTEs working at your site independent from being on your payroll.
c17 Direct labor 0
c18 % API production
5
C19 5 Pharmaceutical production
g
C20 a Packaging
c21 g Testing ("taking samples") incoming
c
[]
C22 ; Testing ("taking samples") product testing
T
c23 c35 Batch review and approval
C24 Indirect labor 0
C25 Testing ("taking samples") management
g
C26 § Laboratories management
2
c27 T Environmental monitoring
o)
e}
c28 Stability testing
[0]
Cc29 >8 Validation of process, equipment and method
= ©
5 32
c30 ¢/ @ Quality planning
C31 Reactive (Fire fighting)
C32 § Basic Care (e.g. lubrication, cleaning)
(0]
C33 § Preventive (calendar based exchange of parts)
C
®
C34 = Predictive (condition based exchange of parts)
C35 Other Maintenance
C36 Production management
C37 ” Materials management (procurement and logistics)
c
i<l
C38 *g Manufacturing engineering
=)
C39 E EH&S (environment, health and safety)
e}
c40 IT-support
41 Miscellaneous (HR, finance, management)
C42 Overall number of FTEs at the site 0
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Cc43

C44

Employment structure

Percentage of FTEs permanently employed by the company

Percentage of FTEs temporarily employed by the company

Percentage of FTEs temporarily employed by a temp agency

http://www.opexbenchmarking.con
© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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DO1

D02

D03

D04

D05

D06

D07

D08

D. Total Productive Maintenance System (TPM)

Please indicate to which degree the following statements apply to

your plant!

Preventive maintenance

The statement applies to our plant...

Not at all

Partially

Completely

Don’t
know

We have a formal program for maintaining our machines and
equipment.

O

O

O

O

Maintenance plans and checklists are posted closely to our
machines and maintenance jobs are documented.

We emphasize good maintenance as a strategy for increasing
quality and planning for compliance.

All potential bottleneck machines are identified and supplied
with additional spare parts.

We continuously optimize our maintenance program based on
a dedicated failure analysis.

Our maintenance department focuses on assisting machine
operators perform their own preventive maintenance.

Our machine operators are actively involved into the decision
making process when we decide to buy new machines.

Our machines are mainly maintained internally. We try to avoid
external maintenance sence as far as possible.
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Technology assessment and usage

The statement applies to our plant...

. Don’t
Not at all Partiall letel
ot at a artially Completely Know
009 Our.plant is situated at the leading edge of new technology in 'S e e e e e
our industry.
We are constantly screening the market for new production
D10 technology and assess new technology concerning its O ) ) ) ) O
technical and financial benefit.
D11 We are using new technology very effectively. O 2 O 2 O o
D12 We rely on vendors for all of our equipment. O 2 o 'O' L O
D13 Part of our equipment is protected by firm's patents. o ] ) ] ) )
D14 Proprietary process technology and equipment helps us gain a o3 e 0y e 0y oy
competitive advantage.
Housekeeping The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall C letel
ot at a artially ompletely Know
D15 Our employees strive to keep our plant neat and clean. i o " o " "
D16 Qur p!ant procedures emphasize putting all tools and fixtures e ' e ' e .
in their place.
D17 We hgve a housekeeping checklist tg continuously monitor the e e e e e e
condition and cleanness of our machines and equipment.
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E. Total Quality Management System (TQM)

Please indicate to which degree the following statements apply to

your plant!
Process management The statement applies to our plant...
. Don't
N I P I letel
ot at a artially Completely Know
01 In our company direct and indirect processes are well ' s s e
documented.
202 Wg continuously measure the quaI!ty o_f our progesses by e ) ) )
using process measures (e.g. On-time-in-full delivery rate).
03 Ou.r pr.ocess measures are directly linked to our plant e e e e e e
objectives.
In our company there are dedicated process owners who are
E04 responsible for planning, management, and improvement of ) O ) ) @ O
their processes.
A large percentage of equipment on the shop floor is currently
E05
under statistical process control (SPC). . . . . . .
06 We make use of statistical process control to reduce variances ' e e e e e
in processes.
For root cause analysis we have standardized tools to get a
EO7
deeper understanding of the influencing factors (e.g. DMAIC). Q C © C © O
08 We operate with a high level of PAT implementation for real- e e e e ® e

time process monitoring and controlling.

Cross functional product development The statement applies to our plant...

Don't

Not at all Partially Completely Know

Manufacturing engineers (e.g. Industrial engineers) are involved
E09 to a great extent in the development of a new drug formulation | 2 i 2 i C
and the dewvelopment of the necessary production processes.

In our company product and process development are closely
linked to each other. . - - » O O

E10

Due to close collaboration between the R&D and the
EN manufacturing department, we could significantly shorten our L () L () L o
time for product launches ("scale-ups") in our plant.

For the last couple of years we have not had any delays in
E12 pie oy v aeay oo O o ol o

product launches at our plant.

For product and process transfers between different units or
E13 sites standardized procedures exist, which ensure a fast, O > O > O O
stable and complied knowledge transfer.
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Customer involvement The statement applies to our plant...
Not at all Partially Completely E:gv\t/
E14 We are freguently in close contact with our customers ' 'S Oy 'S Oy '®
(e.g. e-mail, telephone, e-rooms).
E15 Our customers frequently give us feedback on quality and e . o) e o) .
delivery performance.
E16 We regularly survey our customer's requirements. o O o O o O
E17 We regularly conduct customer satisfaction surveys. £ O £ O £ £
E18 On time delivery is our philosophy. 3 O ) O ) O
We hawe joint improvement programs with our customers to
E19
increase our performance. L . L . L L
Supplier quality management The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partially Completely Know
E20 Quality is our number one criterion in selecting suppliers. £ 3 e 3 e y
21 We .rank .our suppliers., therefore we conduct supplier ' ' e ' e '®
qualifications and audits.
E22 We mostly use suppliers that we have validated. ) ) ) ) ) Oy
For a large percentage of suppliers we do not perform any
E23
inspections of the incoming parts/ materials. * & ® & ® *
Inspections of incoming materials are usually performed in
E24
proportion to the past quality performance or type of supplier. © G O G O O
E25 Basically, we inspect 100% of our incoming shipments. ) 3 3 3 3 oy
We hawe joint improvement programs with our suppliers to
E26
increase our performance. ® & ® & ® )
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F. Just in Time System (JIT)

Please indicate to which degree the following statements apply to
your plant!

Set-up time reduction The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall C letel
ot at a artially ompletely| |
Fo1 We arg continuously working to lower set-up and cleaning O e 0 e 0 O
times in our plant.
F02 We have low set-up times for equipment in our plant. 3 O ) O ) O
Fo3 Our .crews practice set-ups regularly to reduce the time e e e e e e
required.
To increase the flexibility, we put high priority on reducing
FO4
batch sizes in our plant. . . . . © .
We have managed to schedule a big portion of our set-ups so
FO5
that the regular up-time of our machines is usually not effected. C G O G O O
Optimized set-up and cleaning procedures are documented as
F06 best-practice process and rolled-out throughout the whole ] @ ] @ ] @]
plant.
Pull production The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall letel
ot at a artially Completely Know
Our production schedule is designed to allow for catching up,
FO7 due to production stoppings because of problems (e.g. quality | @ ] @ ] ]
problems).
o8 We use a pull system (kanban squares, containers, or signals) e e 3 e 3 3
for production control.
FO9 We mainly produce according to forecasts. O O O O O O
Suppliers are integrated and vendors fill our kanban containers,
F10
rather than filling our purchasing orders. & & @ & @ ®
11 We value Iong-terrT] assoc'iations with suppliers more than O . O . O e
frequent changes in suppliers.
F12 We depend on on-time delivery from our suppliers. £ 3 e 3 e y
We deliver to our customers in a demand-oriented JIT way
F13
instead of a stock-oriented approach. © G O G O O
F14 We mainly produce one unit when the customer orders one. e e e e e e
We normally do not produce to stock.
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Layout optimization The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partially Completely Know
Our processes are located close together so that material
F15
handling and part storage are minimized. . . . . . .
Products are classified into groups with similar processing
F16
requirements to reduce set-up times. o C < O 0 L
Products are classified into groups with similar routing
F17
requirements to reduce transportation time. . . . . . .
The layout of the shop floor facilitates low inventories and fast
F18 y P c o O O Ol O
throughput.
As we have classified our products based on their specific
F19 requirements our shop floor layout can be characterized as O ) ] ) ] ]
separated into "mini-plants”.
Currently our manufacturing processes are highly synchronized
F20
over all steps by one tact. L Q . Q . .
Currently our manufacturing processes from raw material to
F21 finished goods involve almost no interruptions and can be 4] ) 4] ) 4] )
described as a full continuous flow.
At the moment we are strongly working to reach the status of
F22 a full continuous flow with no interruption between raw material | O O O O O
to finished goods.
We use "Value Stream Mapping" as a methodology to
F23
visualize and optimize processes. L . L . L L
Planning adherence The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall C letel
ot at a ially ompletely|
F24 We usually meet our production plans every day. £ O £ O £ £
We know the root causes of variance in our production
F25
schedule and are continuously trying to eliminate them. & & L & L L
To increase our planning adherence we share data with
F26
customers and suppliers based on a rolling production plan. Q C © C © O
We have smoothly leveled our production capacity throughout
F27
the whole production process. e e e e e .
Our plant has flexible working shift models so that we can
F28 easily adjust our production capacity according to current O O O O O O
demand changes.
A smoothly leveled production schedule is preferred to a high
F29
level of capacity utilization. w © * © * w
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G. Effective Management System (EMS)

Please indicate to which degree the following statements apply to
your plant!

Direction setting The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall letel
ot at a artially Completely Know
Our site has an exposed site vision and strategy that is closely
GO01
related to our corporate mission statement. C C O C O C
Our vision, mission and strategy is broadly communicated and
G02
lived by our employees. e e e e e e
Goals and objectives of the manufacturing unit are closely
G03 linked and consistent with corporate objectives. The site has a | ) ) ) ) )
clear focus.
The overall objectives of the site are closely linked to the team
Go4 ) Y O o O o O| C

or personal objectives of our shop-floor teams and employees.

Our manufacturing managers (head of manufacturing, site
G05 leader etc.) have a good understanding of how the corporate/ ) ) 4] ) 4] @
divisional strategy is formed.

Our manufacturing managers know exactly what the most
Go6 important criteria for manufacturing jobs are (i.e. low costs, O > O > O O
delivery, quality, etc.).

Management commitment and company culture The statement applies to our plant...

. Don't
N I P Il letel
ot at al artially Completely Know

Site management (committee) empowers employees to

GO7 continuously improve the processes and to reduce failure and £ 3 e 3 e 3
scrap rates.

Go8 Site management (committee) is personally involved in o 03 o 03 o 03
improvement projects.
There is too much competition and too little cooperation

G09
between the departments. e e e e e e

G10 The communication is made via official channels. o O ) O ) O
The site has an open communication culture. There is a good

G11 flow of information between the departments and the different £ o £ o £ o
management lewels.
About innovations (e.g. new products, new SKUs, new

G12
technologies) we are informed early enough. . . . . . .
Problems (e.g. complaints, etc.) are always traced back to

G13 their origin to identify root causes and to prevent doing the ) ) ) ) ) )
same mistakes twice.
The achievement of high quality standards is primarily the task

G14
of our QA/ QC departments. & & L & L &
Our employees continuously strive to reduce any kind of

G15 waste in every process (e.g. waste of time, waste of ) O ey O ey O
production space, etc.).

G16 Command and control is seen as the most effective leadership e e e e e e
style rather than open culture.
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Employee involvement and continuous improvement The statement applies to our plant...
. Don't
Not at all Partiall C letel
ot at a artially ompletely|
We have implemented tools and methods to deploy a
G17
continuous improvement process. C C O C O C
Our employees are involved in writing policies and procedures
G18 (concerning Site Vision down to Standard Operating i 2 O 2 ) O
Procedures).
Shop-floor employees actively drive suggestion programs (not
G19
excl. linked to a suggestion system in place). L L L L L L
Our work teams cannot take significant actions without
G20
supenisors or middle managers approval. . (L L (L L (L
Our employees have the authority to correct problems when
G21
they occur. C G O G O G
G22 Occurring problems should be solved by supenisors. 3 O ) O ) O
G23 Supernvisors include their employees in solving problems. £ o £ o £ o
Our plant forms cross-functional project teams to solve
G24
problems. . . . . . .
G25 The company takes care of the employees. 0 O ) O ) O
Please indicate which of the following statements are true for
your work teams
We hawve organized production employees into teams in
G26 production areas. For each team there is one dedicated team ) yes {_ino
member that is responsible for supervisory tasks.
We hawe organized production employees into teams in
G27 production areas. For team leadership we have an additional ryes {2 no
supenisory lewvel in our organization.

Functional integration and qualification The statement applies to our plant...

Don’t

Not at all Partially Completely Know

Each of our employees within our work teams (in case workers
G28 are organized as teams) is cross-trained so that they can fill-in | O ) O ) O
for others when necessary.

At our plant we have implemented a formal program to increase
G29 the flexibility of our production workers. Employees rotate to o 3 ) 3 ) 3
maintain their qualification.

G30 In our company there are monthly open feedback meetings. 0 O ) O ) O

The information of these official feedback meetings is used

systematically in further training. ® & L & L &
We continuously invest in training and qualification of our
G32 employees. We have a dedicated development and £y O ) O ) O
qualification program for our workers.

G31
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H. Basic Elements

Please indicate to which degree the following statements apply to

your plant!
Standardization and simplification The statement applies to our plant...
Not at all Partially Completely Er?(r)]mt/
| mprouing our precesses, machines and posc. . QOO O O[O
Ho2 We use our documented operating procedures to standardize 03 03 o) 03 o) 03

our processes (e.g. set-ups).

Optimized operating procedures (e.g. shortened set-ups) are
HO3 documented as best-practice processes and rolled-out i ) O ) O )
throughout the whole plant.

Standardized functional descriptions have reduced the period

of vocational training for new employees. & © © © © ©
We use standardized machines and equipment (e.g.
HO5 standardized machine design, standardized spare parts etc.) L () L () L ()
to achieve a high up time of our machines.

HO4

HO6 B_y gsing standardized machines and fixtures we could e . O . O .
significantly lower our material costs for spare parts.
Visual management The statement applies to our plant...
. Don't
N I P I letel
ot at al artially Completely Know
Performance charts at each of our production processes (e.g.
HO7
packaging) indicate the annual performance objectives. © G O G O G
Technical documents (e.g. maintenance documents) and
HO8 workplace information (e.g. standardized inspection . . Oy . Oy .

procedures, team structures) are posted on the shop floor and
are easily accessible and visible for all workers.

Charts showing the current performance status (e.g. current
Hog scrap-rates, current up-times etc.) are posted on the shop-floor [ ] ) O O O
and visible for everyone.

Charts showing current takt times and schedule compliance
H10 (e.g. Andonboards) are posted on the shop-floor and visible for | & O ) O ) 2
everyone.
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Reasons for launching Operational Excellence initiatives The statement applies to our plant...

Not at all Partially Completely EI’?(:V\t/
H11 To meet FDA regulations O O O O ) O
H12 To implement Process Analytical Technology (PAT) ) ] & ] O L
H13 To change from functional organization to process organization | ) 4] O ] 2
H14 To increase cost awareness 4 2 i ) O O
H15 To increase employee involvement 3 & ] @ O 2
H16 To increase employee empowerment 4] @ ] @ O O
H17 To reduce lead times and inventory O O O i O O
H18 To c.hange the quality focus from final product to process ' . o) . . 3y
quality
H19 To initiate a cultural change for continuous improvement O ) ) ) 4] @
H20 To introduce standardized methodologies for problem solving 4 2 O ) O 2
H21 To launch a broader cost cutting program 2 O O J O O
H22 To improve final product quality O (4 O 2 ) O
H23 To fulfill site targets between corporate and plant management ] @ ! 2 L, !

http://www.opexbenchmarking.com
© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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l. Performance of the plant

TPM performance

. . . Don't
Name Definition API Formulation | Packaging knoor\]/v
9 a-c Setup and The time spent for setup and cleaning as ]
Cleaning a percentage of the scheduled time. [%]
130 ac Dedicated The percentage of your equipment that is ]
equipment dedicated to one product. [%]
Proportion of unplanned maintenance
Unplanned )
131 a-c - work as a percentage of the overall time ]
maintenance : o
spent for maintenance works. [%]
Mon - Fri Sat Sun Don't
know
132 a-c Shift-model Number of shifts per day. ]
133 a-c Shift length Average length of one shift in hours. [h] ]
. . . . Don't
OEE Definition see figure of this page [%] API Formulation | Packaging kn?)r:/v
134 a-c Loading = Scheduled Time / Calendar Time L]
Scheduled Time - time during which the equipment was scheduled or
expected to operate during the time period being analyzed
Calendar Time - usually 365 days, 8760 hours
(OEE) Availability = (Scheduled Time - Downtime) /
135 a-c ]
Scheduled Time
Scheduled Time - time during which the equipment was scheduled or
expected to operate during the time period being analyzed
Downtime - breakdowns (unplanned downtimes) + setup downtime
(OEE) Performance = (Amount Produced x Ideal Cycle Time)
136 a-c . . L]
/ Available time
Amount Produced - # of units produced during the time period
Ideal Cycle Time - designed or optimum cycle time
Available Time - time the machine actually ran: scheduled - downtime
B7a-c | (OEE) Quality = (Input - Defects) / Input ]
Input - # of units that were started through the process
Defects - # of defective units (even if they were subsequently salvaged)
Overall Equipment Effectiveness = (OEE) Availability x
38 a-c quip s = (OEE) 4 0.00% 0.00% 0.00%
(OEE) Performance x (OEE) Quality
Calendar time
Unscheduled time Scheduledtime

Down time Available time

Losses included:

« Preventive
Maintenance
Routine validation

Net run time

EpEell Amount produced x cycle time

1 Losses included: !

Meetings / Paid breaks
Setup, cleaning
Gowning

Breakdowns

Waiting material /
labour

e s e s s e

I« Minor stops

+ Material and product
jams

= Ramp Up

1
1
1
1
: ¢ Reduced Speeds
1

1

Quality loses

Value added net
operating time

1 Losses included:

I« Startup losses
)+ Defective product
1+ Yield losses

Loading (OEE) - Availability

(OEE) - Performance l

(OEE) - Quality
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TQM performance

Name Definition Unit Measure Don't
know
Complaint rate Number of justified complaints as a percentage of all
01 . % L]
(customer) customer orders delivered.
Real achieved output in pharmaceutical production
102 Yield (Input minus material losses, weighting, sediments % ]
etc.).
Total number of batches produced without document
103 RFT errors or exception reports as a percentage of the total % ]
number of batches produced.
N f reject tch t f all
04 Rejected batches umber of rejected batches as a percentage of a % ]
batches produced.
05 Scrap rate Averagg differencg betweer? 100% and real achieved % n
output in packaging operations.
06 Complaint rate Number of complaints as a percentage of all deliveries % ]
(supplier) received (from your supplier). °
07 Release time Average time fr(.)m sampllirllg to. release of finished Working ]
products including all waiting times. days
Number of deviations per month that arise from raw
. ) . Number per
108 Deviations materials purchased, production components ]
. . . month
(equipment) and product/ process specifications.
109 I?evnatnon closure Average deviation closure time in days. Working ]
time days
JIT performance
Name Definition Unit Measure Don't
know
1o Days on hand Average Inventory less write downs x 365 divided by the Davs ]
(DOH) ‘Cost of Goods Sold (COGS). y
Perfect order fulfillment (percentage of orders shipped in
11 Senice level - time from your site (+/- 1 days of the agreed shipment %
delivery (OTIF) day) and in the right quantity (+/- 3% of the agreed ° ]
quantity) and right quality) to your customer.
Perfect order fulfillment (percentage of orders shipped in
12 Senvice level time to your site (+/- 1 days of the agreed shipment %
supplier day) and in the right quantity (+/- 3% of the agreed ° L]
quantity) and right quality) from your supplier.
"3 Forecast Actual orders received compared to the annual sales % ]
accuracy forecast. °
Production Number of released production orders as scheduled as
14 schedule a percentage of all production orders released within % ]
accuracy your freezing period.
W5 Priority orders Number of priority orders as a percentage of all orders % ]
produced.
16 Production freeze | Freezing period in which you do not allow any changes Working ]
period of your production schedule. days
Response time for short-term delivery to the customer .
Replacement . . . Working
17 . for goods not on stock (delivery time supplier and your L]
time to customer ) . days
production time).
ne Cycle time (from weighing to packaging). e.g. 30% of all | < 15 days
19 Cycle time products have a cycle time of 15-30 days. 70% of all 15-30 days O]
120 products have a cycle time of more than 30 days. > 30 days
21 Raw material Annual cost of raw. m?terlals purchased divided by the Number ]
turns average raw material inventory.
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122 Work-in-progress | Annual cost of raw materials purchased plus annual Numb ]
(WIP) turns cost of conversion divided by the average WIP inventory. umber
3 Finished goods An.nual cost of goods sold divided by the average Number ]
turns finished goods inventory.
o4 Average order Awerage time between a customer placing an order and Working ]
lead time receiving delivery. days
Waiting time| Production QA/QC Don't
know
Average time in days from receiving the
125 a-c A raw material to release of products in API ]
verage_ production.
production lead - - —
. Average time in days from receiving the
time . .
126 a-c raw material to release of finished ]
products in pharmaceutical production.
API Formulation | Packaging Don't
know
Average time in hours spent between
Average . .
127 a-c . different products for setting up and ]
changeover time . .
cleaning the equipment.
Average number of changeovers performed
128 a-c Changeovers per month including changing lots and ]
changing formats.
EMS performance
Name Definition Unit Measure Don't
know
Number of management levels between production
39 Management workers and the hlghe_zst ranking manager at the site Number ]
layers (e.g. Worker - Supenvisor - Manager of the department -
Site-leader = 4 Lewels).
o Management The av.erage number of employees directly reporting to Number ]
span of control supenisors.
Percentage of production workers that are organized in
141 Group work self directed teams in terms of e.g. holiday planning and % ]
team meetings.
. Number of production workers that are qualified to work
Functional . .
142 . . on 3 or more technologies/functional areas as a % ]
integration
percentage of all workers.
us Sugge§t|ons Average number of suggestions per employee in the last Number
(quantity) year.
i Estimated total savi due t ti that
ua Sugge;tlgns : stimated total savings due to suggestions that were thousand
(financial impact) | implemented.
Employees leaving your site due to terminations,
Employee ) )
U5 . expired work contracts, retirements etc. as a % ]
fluctuation
percentage of all employees.
Total ti f I t (e.g. sick |
ue Sick leave otal time of employees abgen .(e g. sick leawe) as a % n
percentage of the total working time.
Hours worked in paid overtime (excludes the overtime
147 Overtime which is compensated with free time) in the last year as % L]
a percentage of the overall working time.
" Number of training days per employee (all kinds of
48
Training training off- and on the job) in the last year. Days [
Level of Number of workers with prior work related
149 . . qualification/education as a percentage of the total % ]
qualification .
number of workers at your site.
Reportable incidents due to accidents and safety on Number per
150
Level of safety average per month that are internally (on site) reported. month O

Thank you very much for your participation!

© 2016 ITEM-HSG Institute of Technology Management, University of St.Gallen
© 2016 TECTEM Transfer Center for Technology Management, University of St.Gallen
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Anhang B: Anschreiben zur Anfrage um eine Forschungskollaboration

Dear Sir or Madam,

I wanted to email you as a means of introduction, my name is Nicolas Ponce and I am a Research
Associate at the Institute of Technology Management at the University of St. Gallen, Switzerland.
Currently, I am working on my PhD thesis, which deals with the following topic — Increasing the
performance of manufacturing companies through data-informed decisions using the example of

the pharmaceutical industry.

In recent history, a large number of pharmaceutical manufacturing companies have established its
own Lean Production System. However, companies are still facing troubles when it comes to the
quantification of the effects of the various system elements on the company’s overall performance.
A growing number of companies has shown interest in research on this behalf for determining the

strongest levers in their Production Systems and assigning resources accordingly.

For a number of years, the company has been working on the development and deployment of an
integrated Production System. We would be very pleased to arrange an appointment with you and
your colleagues, either face-to-face or by telephone, to discuss a potential research collaboration
with your company. Given our recognized expertise in the pharmaceutical industry as well as the
experiences gained in several research and industry projects on the subject of Production Systems,

a joint research exchange would be a mutually exciting and instructive opportunity.
I would be very grateful if you could suggest a date for a call that would be suitable for you.
I look forward to hearing from you soon and remain yours sincerely,

Nicolas Ponce

Research Associate

Institute of Technology Management
University of St.Gallen | Dufourstrasse 40a | CH-9000 St.Gallen
Tel.: +41 71 224 7269 | nicolas.ponce@unisg.ch | www.item.unisg.ch
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Anhang C: Semistrukturierter Interviewleitfaden

Background Information

Do you have a formal LPS in your company?

When was the LPS formally implemented in your company?

Were the first initiatives started on plant or corporate level? (Top-down vs. Bottom-up)

How did you conceptualize the LPS? By your own or with external support?

Did you focus on/ draw inspiration from other industries when developing your LPS? If so, how?
How did the responsible «LPS team» look like?

Content

What are the principles/ elements of your LPS?

How did you select the principles/ elements of your LPS?

How would you assess the influence of «Lean» on your LPS?

Do you revise the LPS content in order to incorporate state-of-the-art principles? If so, how?
Do you benchmark the content of your LPS against other companies and industries? If so, how?
Do you link your LPS principles to key performance metrics? (OTIF, OEE etc.) If so, how?

Usability
What is the utilization degree of your LPS by the manufacturing plants?

Do plants use the LPS to identify opportunities and define its yearly strategy/ goals? If so, how?
How do plants prioritize the LPS principles? What are the underlying decision criteria?

What is the influence/ support of the corporate team or external people?

Who decides about the implementation strategy? (Degree of (de-)centralization)

Implementation Degree & Maturity

What is the maturity of your manufacturing plants in terms of LPS implementation?

How would you estimate the maturity of your plants (compared to pharma)?

Do you have a formal maturity assessment? Does it build on your LPS?

How did you develop the different maturity levels for each LPS principle?

How do your plants use the maturity framework as a means of continuous improvement?

Assessment Approach

How do you assess the implementation degree, maturity and performance of your plants?

How does the assessment approach look like? (Time, people involved, data collection etc.)
How often do you assess the maturity and performance of your plants?

What is the influence/ support of the corporate team or external people?

Do you have «one overall score» for the plant or various results for different areas?

Do you benchmark the plants against each other? And against industry peers?

How do you evaluate and communicate the results?

How do you weight LPS principles and performance metrics against each other?
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Anhang

Anhang D: Verzeichnisse durchgefiihrter Experteninterviews, Workshops und Fokusgruppen

Tabelle 91: Verzeichnis der durchgefiihrten Experteninterviews

Unternechmen Befragter (Stellenbezeichung) Datum Dauer Typ
PharmaA Operational Excellence Lead 6. Mirz 2018 96 Minuten Telefonisch
PharmaB Global Head Operational Excellence Quality Operations 2. Miarz 2018 57 Minuten Telefonisch
PharmaB Global Lead Technical Operations Performance Program 20. Mirz 2018 28 Minuten Telefonisch
PharmaC Director Operational Excellence 13. Mérz 2018 56 Minuten Telefonisch
PharmaD Head, Continuous Improvement Program Office 28. Februar 2018 72 Minuten Telefonisch
PharmaE Director, Supply Chain Development 26. Februar 2018 69 Minuten Telefonisch
PharmaF Vice President Manufacturing Services and Head of Sustainability 28. Mirz 2018 45 Minuten Telefonisch
Tabelle 92: Verzeichnis der begleiteten Workshops und Fokusgruppen im Rahmen der St.Galler OPEX Research Group
Jahr Termine Daten Orte Teilnehmer (Kurzform) Typ
2015 Kick-off Meeting 17. Mirz Ziirich Bayer, Boehringer Ingelheim, Genentech, Prasenztreffen
Intermediate Meeting | 2./ 3. Juni San Francisco Pfizer, Sandoz, Sanofi, Shire, Takeda
Intermediate Meeting 11 23. September Ingelheim
Final Meeting 9. Dezember Lexington
2016 Kick-off Meeting 15. Mirz Zirich Amgen, Bayer, Coesia, Genentech, Novartis, Prisenztreffen
Intermediate Meeting I 21./22. Juni Chicago Orion, Pfizer, Roche, Sanofi, Shire, Siegfried
Intermediate Meeting 11 6./ 7. September Basel
Final Meeting 29./30. November Rhode Island
2017 Kick-off Meeting 14./ 15. Mérz Ziirich Amgen, Astra Zeneca, Bayer, Coesia, Merck (US), Prasenztreffen
Orion, Pfizer, Sanofi, Shire, Siegfried, Takeda
2018 Kick-off Meeting 13./ 14. Februar Ziirich Bristol-Myers Squibb, Merck (DE), Orion, Prasenztreffen

Novartis, Pfizer, Roche, Shire, Takeda
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Anhang E: Curriculum Vitae

Nicolas Carlos Ponce Marti,

geboren am 9. Mérz 1989 in Madrid, Spanien

Akademischer Werdegang

2014 - 2020 Universitit St.Gallen
Doktorat in Betriebswirtschaftslehre, praxisorientierte Richtung
Schwerpunkt in Business Innovation

2013 -2014 Rheinisch-Westfilische Technische Hochschule Aachen
M.Sc. in Produktionstechnik (mit Auszeichnung)
Vertiefung in Unternehmensorganisation

2007 — 2013 Rheinisch-Westfalische Technische Hochschule Aachen
B.Sc. in Maschinenbau
Vertiefung in Produktionstechnik

1995 — 2007 Deutsche Schule Madrid
Allgemeine Hochschulreife
Auslandsaufenthalt am CJD Gymnasium Konigswinter

Beruflicher Werdegang

Seit 2020 VONOUS GmbH
Geschiftsfithrender Gesellschafter

2018 — 2020 Migros-Genossenschafts-Bund

Projektleiter Supply Chain Solutions in der Direktion Migros Engineering Solutions

2014 - 2018 Institut fiir Technologiemanagement an der Universitit St.Gallen
Wissenschaftlicher Mitarbeiter im Bereich fiir Produktionsmanagement

2013 -2014 Werkzeugmaschinenlabor WZL der RWTH Aachen

Studentische Hilfskraft und Masterarbeit am Lehrstuhl fiir Produktionssystematik

2013 - 2013 Forschungsinstitut fiir Rationalisierung FIR e.V. an der RWTH Aachen

Studentische Hilfskraft in der Fachgruppe Supply-Chain Design

2012 -2012 MAN Diesel & Turbo SE

Bachelorarbeit in der Abteilung Produktkostenmanagement (EEPC)

2011 -2012 SEAT S.A.
Praktikant in der Abteilung Distributionslogistik (PL3)

2010 —-2011 Werkzeugmaschinenlabor WZL der RWTH Aachen

Studentische Hilfskraft am Lehrstuhl fiir Produktionsmanagement

2007 — 2007 JUMO GmbH & Co. KG
Grundpraktikum Maschinenbau



