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PRO6 Master’s Voice: Inspektorenmeinung = GMP ?

https://pharmaudio.de/pr06

Warum werden GMP Erfordernisse an den vermeintlichen
,»Vvorlieben* von Inspektoren ausgerichtet anstatt an den
Inhalten der Regelwerke oder der Auffassung der
verantwortlichen Sachkundigen Person ?

In der letzten Folge mit dem Titel ,Lesen hilft" hatten wir uns mit der Bedeu-
tung der Regelwerke im Wortlaut befasst. Eigentlich gibt es bei dem schwarz
auf weiB lesbaren Text der Regelwerke kaum Deutungs-Spielraum. Letztlich
ist das Lesen, Verstehen und Umsetzen der Inhalte der Regelwerkle eine

Frage von Effizienz und Effektivitat.

Effizienz ist ein MaB flr die Wirtschaftlichkeit, Beispiel: wie erreiche
ich einen minimalen Kraftstoffverbrauch bei Autofahren? Indem ich
langsam fahre.

Effektivitat beschreibt den Grad der Zielerreichung, Beispiel: fahre
ich mit dem Auto in die richtige Richtung, d.h. wie weit liegt mein er-
reichtes Ziel von dem geplanten Ziel entfernt ? Eigentlich wollte ich ja
nach Hamburg, aber bin in KéIn gelandet, das aber vielleicht sehr
kraftstoffsparend also effizient.

Ein weiteres Beispiel sehen Sie in der rechten Spalte

Nun kdénnte man argumentieren: bei Meinungen kommt es ja wohl
darauf an, von wem sie kommen. Und bei einem Inspektor darf man
ja wohl eine gewisse Sachkunde voraussetzen. Das ist selbstver-
standlich richtig.

Aber: Sachkunde ist auch im eigenen Haus verfligbar ohne den In-
spektor fragen zu mussen, namlich bei der Sachkundigen Person
(deswegen heif3t sie ja so).

Im Ubrigen wird ein Inspektor bei einer Anfrage immer den Stand-
punkt vertreten: ,Wir kdnnen als Behdérde keine Beratung leisten!
Sagt oder zeigt uns, wie Ihr es macht und wir werden Euch spates-
tens bei einer Inspektion sagen, ob es akzeptabel ist oder nicht; aber
fragt uns nicht, wie Ihr es machen sollt."

Sicherlich ist ein Inspektor im Hinblick auf die GMP Umsetzung ein
~Influencer" (wie man heute gerne sagt), aber ein Opinion Leader o-
der gar ein Key Opinion Leader ist er deswegen noch lange nicht.

Insofern ware auch eine gewisse Autoritdtsglaubigkeit oder Amtsho-
rigkeit wohl eher nicht zielfihrend.

Wir sollten uns bei der Umsetzung vorgeschriebener GMP MaBnah-
men nicht in erster Linie nach dem mainstream richten, sondern nach
dem Wortlaut der Regelwerke.

Die Bereitschaft, sich dem mainstream anzupassen mag derzeit
trendy sein, denn: wer dem mainstream folgt, lduft weniger Gefahr
als AuBenseiter dazustehen, insofern gibt der mainstream eine ge-
wisse (aber womaoglich triigerische) Sicherheit.

Beispiel:

Ein technisches Problem an
der Tablettenmaschine kann
geklart werden durch

e Zehn Minuten Lesen in der
Betriebsanleitung = effi-
zient (mit wenig Aufwand)
und effektiv (Ziel erreicht)

e Zwei Stunden - meistens
unstrukturierter - Recher-
che im Internet = ineffi-
zient (hoher Aufwand) aber
effektiv (Ziel erreicht)

e Befolgen von unrichtigen
Meinungen, deren Stichhal-
tigkeit erst Uberprift wer-
den muss = ineffizient (ho-
her Aufwand) und ineffek-
tiv (Ziel nicht erreicht)

Pharmas & Regs: Der Podcast fur die Pharma-Industrie und ihre Beschaftigten. Rango Dietrich

S S RS und gelegentliche Gaste berichten, diskutieren und wundern

sich Uber die praktischen Um-

Einsichten, Aussichten und Regelwerken bringt Pharmas & Regs die Dinge auf den Punkt.

@ stande im CMC Bereich der Pharma-Industrie. Unabhéangig, ungewohnt und unregelmaBig mit

Es gilt das gesprochene Wort.

Pharmaudio @ PharmDev Innovations, Im Tiergarten 16, 78465 Konstanz, T +49 7531 43675

© PharmDev Innovations 2020

Kontakt: podcast@pharmdev.de



% PHARMAS & REGS
DIE PHARMA-INDUSTRIE IM PODCAST

Q

Andererseits haben wir in der letzten Folge das 1000-Fliegen-Dogma
kennengelernt: 1000 Fliegen kénnen bei der groBen Anzahl nicht ir-
ren, also muss Mist gut schmecken, oder ?

Der leider in 2013 verstorbene Kabarettist Dieter Hildebrandt hat die
gesellschaftlichen Umstdnde und Definitionen folgendermaBen be-
schrieben: "Lebensqualitat ist, dass man Sachen kauft, die man nicht
braucht, mit Geld, das man nicht hat, um Leuten zu imponieren, die
man nicht leiden kann."

Um im Bild zu bleiben: Lassen Sie uns keine Sachen kaufen, die wir

nicht brauchen (Umsetzung von vermeintlichen GMP Anforderungen,
die es in Tat und Wahrheit nicht wirklich gibt) mit Geld, das wir (zu-
mindest dafiir: namlich ineffektives Vorgehen) nicht haben, um Leu-
ten zu imponieren (das gelingt nur bei Personen, die von der Sache

zu wenig verstehen und das sind nicht unsere Zielpersonen).

Lassen Sie Fakten sprechen und nicht Meinungen !

Wenn es Ihnen wirklich wichtig ist, einen Inspektor zu beeindrucken,
wird Ihnen das umso leichter gelingen, je erfolgreicher Sie glaubhaft
machen kdénnen, dass Sie wirklich wissen, was Sie tun und dies im
GMP Zusammenhang aus den Regelwerken begriinden kénnen.

Ich gehe noch einen Schritt weiter: wenn Sie GMP Compliance aus
persénlicher Uberzeugung betreiben, wirken Sie am glaubwiirdigsten.
Das Erreichen von GMP Compliance ist einerseits ein nie endender
Prozess, andererseits von zahlreichen (fachkompetenten) Entschei-
dungen abhangig.

Wir werden uns ubrigens daher in einer der nachsten Folgen auch mit
dem Thema Entscheidungsfindung (z.B. flir sachkundige Personen)
auseinandersetzen.

Lassen Sie mich diese Betrachtungen mit einer kleinen Anekdote
(rechte Spalte) abschlieBen.

Lesson learnt: im verninftigen Gesprach mit dem Inspektor lassen
sich auf der Grundlage entsprechender Kenntnis der Regelwerke im
gemeinsamen GMP-Verstandnis vermeintliche Mangel auf die
Sachebene reduzieren und damit relativieren und von Meinungen o-
der Vorlieben unabhéngig machen.
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Anekdote:

Ein Inspektor der zustandi-
gen Aufsichtsbehdérde kiindigt
eine Inspektion fur einen
GMP-Produktionsbereich an,
in dem Tabletten und Granu-
late hergestellt werden.

Im Rahmen der Vorbereitung
stellt sich heraus, dass dieser
Inspektor in seinem vorheri-
gen Berufsleben in einem Pa-
renteralia Betrieb tatig war.

Nach Begehung des Solida-
Produktionsbereiches méchte
der Inspektor gern Daten aus
einem Partikel-Monitoring se-
hen, mit denen eine Einstu-
fung gemaB Class D belegt
werden kann.

Der Inspektor wird freundlich
aber bestimmt darauf hinge-
wiesen, dass uns eine Vor-
schrift fir ein Partikelmonito-
ring zum Nachweis dieser
Raumluftqualitat lediglich fir
Sterilbereiche zur Parenter-
alia Herstellung bekannt sei.
Die Solida Produktion ist kein
solcher Steril-Bereich, die
Class D Definition aus EU
GMP Annex 1 sei daher flr
uns nicht relevant.

Der Inspektor kann seiner-
seits eine entsprechende Vor-
schrift nicht zitieren und
nimmt seine Forderung zu-
rick.

Daraufhin werden ihm inoffi-
ziell (sozusagen unter Kolle-
gen) Daten gezeigt, die at
rest eine Raumluftqualitat
der Partikel = 5 pym/m?3 von
deutlich unterhalb der Anfor-
derungen von Class D zeigen,
also wesentlich besser als er-
wartet aber eben nicht vorge-
schrieben.
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