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Zusammenfassung:
PR0O9 SOP: Silly or Pragmatic ?

https://pharmaudio.de/pr09
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Was ist der Sinn oder Unsinn von SOPs ?
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Entscheidungen sowohl der sachkundigen Person als auch von Behérdenvertretern bei
Inspektionen basieren haufig auf den Inhalten von SOPs: Standard Operating Proce-
dures.

Diese sind nicht etwa eine Erfindung oder Besonderheit der Pharma-Industrie, sondern
finden sich auch in anderen Branchen (z.B. Luftfahrt, Lebensmittelindustrie, Kranken-
hauser) oft unter anderen Bezeichnungen wie Verfahrensanweisungen oder Betriebs-
anweisungen immer dann wieder, wenn geregelte (und eben standardisierte) Ablaufe
einen Einfluss auf die Qualitat des Produkts oder der Dienstleistung haben. Fast immer
sind diese Anweisungen Bestandteil eines Qualitdtsmanagementsystems (so auch im
GMP und ISO Bereich).

Ich unterscheide in diesem Zusammenhang gern zwischen chargenbezogenen und char-
genunabhangigen Dokumenten. Zu den letzteren gehdren auch die SOPs. In beiden Fal-
len werden zunachst Vorgaben befolgt (daher auch die Klassifizierung in Vorgabe-Doku-
mente) und die Resultate anschlieRend dokumentiert.

Als QP habe ich den Anspruch, dass eine SOP die Wirklichkeit einerseits pragmatisch
aber andererseits auch hinreichend detailliert wiedergibt.

Oft habe ich bei Audits sehen missen, dass Mitarbeiter Ablaufe auf einem Schmierzettel
in der Kitteltasche dokumentiert und diese Aufzeichnungen spater in andere Doku-
mente Ubertragen haben. Ubrigens: ein Mittel, um das zu verhindern, ist, Kittel oder
Schutzkleidung ohne Taschen zu verwenden.

Nicht nur, dass ein solches Vorgehen den Straftatbestand der Urkundenfdlschung, Féil-
schung technischer Aufzeichnungen oder Félschung beweiserheblicher Daten erfillt —
nein, man ligt sich selbst und jedem Auditor oder Inspektor damit in die Tasche: SOPs
sollen Standards in mehr oder weniger komplexen Routine-Abldufen beschreiben.

Ich habe mir bei vielen Audits mittlerweile eine AuRerung eines FDA Inspektors bei einer
Inspektion zu eigen gemacht: ,/hr prdsentiert mir den SOP als den Standard Eurer Ab-
Idufe und in Wirklichkeit arbeitet Ihr ganz anders.” Das ist mittlerweile auch nach meiner
Auffassung als Auditor ein fraud, ein Betrugsversuch.

Das ganze SOP-System gehort dann auf den Prifstand.
In vielen Féllen lasst es sich erfolgreich folgendermaRen organisieren:

1. Ein kompetentes Sekretariat wird in der formalen und strukturellen Erstellung von
SOP Entwiirfen trainiert und ist darin so fit, dass die jeweiligen Mitarbeiter die Be-
schreibung ihrer gewohnten Abldufe mit eigenen Worten (wenn es sein muss, auf
einem Stlick Schmierpapier) formlos im Sekretariat abgeben kdnnen. Dort wird dann
der Inhalt in Form und Struktur gebracht und als Entwurf den Entscheidern vorgelegt
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Nehmen wir SOP als Abkirzung fir silly or pragmatic deutet sich bereits an, was bei SOPs entscheidend
ist: SOPs um ihrer selbst willen zu erstellen, so nach dem Motto ,wollen die Inspektoren sehen, aber
wir arbeiten sowieso nicht danach” ist sehr riskant und sollte von der QP nicht toleriert werden.

silly or pragmatic:

e Entfernen Sie radikal alle SOPs, die
nicht befolgt werden oder man-
gels realistischer Darstellung nicht
befolgt werden kénnen. Taktisch
ist es immer besser, den Hinweis
zu riskieren, dass hier und dort
eine SOP fehle, als vorgehalten zu
bekommen, eine SOP werde nicht
befolgt und das sei als Betrugsver-
such zu werten — moglicherweise
ein sogenannter show-stopper !

Binden sie die Mitarbeiter, die
nach den SOPs arbeiten missen,
unbedingt als Autoren mit ein.
Auch wenn sie vielleicht nicht gut
im Formulieren oder Schreiben o-
der Formatieren oder im Umgang
mit Textverarbeitung oder PC
sind, ein fahiges Sekretariat kann
das kompetent erledigen. Es geht
in erster Linie, darum, die Inhalte
ausfuhrbar und sinnvoll zu gestal-
ten.

Pharmas & Regs: Der Podcast fur die Pharma-Industrie und ihre Beschaftigten. Rango Dietrich
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(zu denen naturlich unbedingt auch diejenigen Mitarbeiter gehoren, die es dann spa-
ter so ausfiihren sollen).

. Wenn dann die SOP in das final draft Stadium verabschiedet wurde und die Inhalte
geschult wurden, stellt sich oft bei der Schulung heraus, dass die beschriebenen Ab-
laufe noch nicht stimmen und es muss nachgebessert werden. Der ,,Aha-Effekt” tritt
aber haufig noch spater ein: beim Verteilen von autorisierten Kopien unterschreibt
der empfangende Mitarbeiter nicht nur fir den Empfang, sondern auch dafiir, dass
er die Inhalte dieser SOP befolgen und notwendige Anderungen auf dem oben be-
schriebenen Weg kommunizieren wird. Spatestens wenn die Mitarbeiter auch fir die
Befolgung unterschreiben miissen, tritt oft der gewiinschte Effekt ein: die Verweige-
rung der Unterschrift mit der Begriindung, diese SOP kénne so nicht befolgt werden,
weil der Inhalt nicht praktikabel sei, ist genau der Umstand, der SOPs realitdtsnah
und pragmatisch werden lasst: sie bilden die Wirklichkeit ab, so dass danach tatsach-
lich gearbeitet werden kann.

. Die Gesamtanzahl der vorhandenen GMP-SOPs sollte nach meiner Erfahrung auch in
groRen Organisationen die Zahl von 300 nicht Ubersteigen. Diese Zahl hat sich bei
vielen Audits als Obergrenze erwiesen. Gibt es mehr SOPs, konnen diese nicht mehr
wie vorgeschrieben unter Kontrolle gehalten werden. Dazu gehdren Erstellung,
Cross-Referenzen, Versionierung, Verteilung, Schulung und Wiedereinzug — auch
wenn es elektronisch erfolgt.

. Organisieren Sie die Versionierung oder den Review der SOPs entlang der Realitat.
Sammeln Sie fir jeden SOP wahrend seiner Glltigkeit Notizen der Mitarbeiter und
sorgen Sie dafir, dass diese Hinweise nicht verloren gehen und bei der ndchsten Re-
vision bericksichtigt werden. Die Mitarbeiter sollten auch zu diesen Notizen und Kor-
rekturvorschlagen aktiv aufgefordert werden und diese in beliebigem Format im Sek-
retariat abgeben kdnnen.

Tipp zum Schluss:

Setzen Sie nichts in den Ablaufen als selbstverstandlich voraus nach dem Motto: ,,das
weil} ja wohl jeder”.

Scheuen Sie sich nicht, sich mit Ihren Vorstellungen unbeliebt oder gar lacherlich zu
machen.

Lassen Sie sich auch niemals zu der Aussage hinreiBen ,ich gehe davon aus, dass ...“,
damit belegen Sie nur, dass Sie die ndheren Umstéande nicht kennen.
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SOPs & QP

Die QP und damit der von vielen als
so bezeichneter ,Systemgarant”
sollte den Anspruch haben, dass das
System flr das die QP geradestehen
soll, auch funktioniert.

Das System ist nicht dazu da, den In-
spektor zufrieden zu stellen, son-
dern einen Beitrag zur Qualitat von
Arzneimitteln in Herstellung, Quali-
tatskontrolle oder Qualitatssiche-
rung zu leisten und diese Qualitat
hat die QP sicherzustellen.

Sofern SOPs aus Uberzeugung ge-
lebt werden und nicht motivations-
los aus ,,Kadavergehorsam” gegen-
Uber vermeintlichen Vorschriften
erstellt werden, ist viel gewonnen.

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