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Ist eine Dokumentenhierarchie sinnvoll und notwendig?

von Dr. Stephanie Blum

Give more Paper — diese Verballhornung hat schon oft zur Erklarung der Abktrzung GMP her-
halten mussen. Durchaus zutreffend lasst sich aus dieser ironischen Deutung ableiten, dass die

Dokumentation im Pharmazeutischen Qualitatssystem (PQS) von zentraler Bedeutung ist. Was
nicht dokumentiert wurde, wurde nicht gemacht — ohne Dokumentation ist alles nichts.

Allgemeine Anforderungen an GMP-Dokumente

Grundsatzlich unterscheidet jedes Qualitdtsmanagementsystem zwei Arten von Dokumenten:
Anweisungen und Aufzeichnungen. Die Aufzeichnungen lassen sich wiederum unterteilen in die
Rohdaten oder Originalaufzeichnungen und deren Auswertungen.

Das Kapitel 4 des EU-GMP-Leitfadens und die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung enthalten klare Vorgaben, welche allgemeinen Anforderungen an die GMP-
Dokumentation zu stellen sind und welche GMP-Anweisungen und -Aufzeichnungen erforder-
lich sind.

Diese betreffen unter anderem
e Form und Aufbau
e Erstellung, Prifung und Genehmigung
e Lenkung
e Anderungen und
e Archivierung von Dokumenten.

Strukturierung der Dokumente und Dokumentenhierarchie

Eine haufig gestellte Frage ist die nach der Hierarchie der PQS-Anweisungsdokumente. Es gibt
kaum einen Beitrag zum Thema ,Dokumentation in Qualitdtsmanagementsystemen”, der ohne
die Dokumentenpyramide auskommt (s. Abbildung 1).
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Abbildung 1: Aufbau eines Dokumentationssystems

Strategische Ebene: Dokumente dieser Ebene beschreiben unternehmensweite Ziele, aber weniger die Art und Weise,
wie diese Ziele erreicht werden sollen. Typische Beispiele hierfir sind die Qualitatspolitik und das Qualititsmanagement-
handbuch mit den obersten Qualitétsleitlinien. Die oberste Leitung des Betriebes bestimmt selbst Gber diese Vorgaben
und autorisiert sie.

Operative Ebene: Die von der obersten Leitung definierte Qualititspolitik soll in Form von (Stan-
dard)Verfahrensanweisungen umgesetzt werden. Diese gelten in der Regel fir mehrere Abteilungen, fiir eine ganze
Betriebsstétte oder sogar flir mehrere Betriebsstatten. Die Dokumente dieser Ebene beschreiben Standardverfahren, die
in mehreren Bereichen Anwendung finden und sind deshalb in der Regel nicht produktbezogen. Sie enthalten aber
bereits die Detailregelungen, die fur die Umsetzung der in den Dokumenten der strategischen Ebene definierten Ziele
erforderlich sind.

Detailebene: Diese Ebene enthalt produkt-, verfahrens- oder bereichsbezogene Detailregelungen, wie Herstellungsan-
weisungen, Prifanweisungen oder Hygieneplédne. Sie werden vor Ort auf der Basis von Ubergeordneten Anweisungen (z.
B. Verfahrensanweisung zur Erstellung von Anweisungen) erstellt.

In der Tat kann es insbesondere in GroBunternehmen und in Konzernen mit mehreren Standor-
ten hilfreich sein, den Dokumenten des PQS auch eine hierarchische Struktur zu verordnen.
Auf der obersten Stufe der Pyramide steht dann meist die Qualitatspolitik, gefolgt von den auf
der mittleren Ebene angesiedelten, konzernweit geltenden Dokumenten (Corporate Policies).
Diese werden durch die operativen Dokumente der untersten Ebene an den einzelnen Standor-
ten lokal umgesetzt. Mit dieser hierarchischen Struktur gehen in der Regel auch unterschiedliche
Anforderungen an die Genehmigung dieser Dokumente einher. Fiir die Genehmigung der Cor-
porate Policies sind dann andere Funktionstrager zustandig als fur die Genehmigung der stand-
ortspezifischen Anweisungen.

Auch fir Unternehmen mit nur einem Standort ist eine hierarchische Dokumentenstruktur még-
lich. Hier bietet der Geltungsbereich eines Dokuments die Moglichkeit, zwischen Ubergeordne-
ten Anweisungen und nachgeordneten SOPs zu unterscheiden. Dokumente, die fir mehrere
Abteilungen gelten, -werden den Ubergeordneten Anweisungen der mittleren Hierarchiestufe
der Pyramide zugeordnet, Dokumente, die nur fir eine einzige Abteilung oder Arbeitsgruppe
gultig sind, stehen dann auf der untersten Stufe der Dokumentenhierarchie.
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Vor allem aber ist eine inhaltlich klar gegliederte Dokumentenstruktur sinnvoll. So kann es,
um ein Beispiel zu nennen, eine Ubergeordnete Verfahrensanweisung zum Thema , Manage-
ment von Geraten und Ausristungen” geben, welche die im Unternehmen gultigen generellen
Anforderungen an Gerate und Ausrlistungen beschreibt. Diese Anforderungen betreffen z. B.

die Beschaffung, Inbetriebnahme und Qualifizierung der Gerdte (mit entsprechendem Verweis

auf eine separate Qualifizierungs-SOP) sowie deren Kalibrierung, Wartung und Reparatur und
natarlich auch die AuBerbetriebnahme. Eine derartige Verfahrensanweisung enthalt auch die
grundsatzlichen Vorgaben zur Geratedokumentation (Gerateordner, Logbuch, Geratekenn-
zeichnung). Hierarchisch unterhalb dieser Verfahrensanweisung angesiedelt waren dann die
geratespezifischen Anweisungen zum Betrieb der einzelnen Ausrlistungen und Gerate sowie zu
deren Kalibrierung und Wartung.

Diese Zweiteilung hat den Vorteil, dass die allgemein gultigen Anforderungen nur ein einziges
Mal zentral beschrieben werden — und nicht in jeder einzelnen Kalibrieranweisung erneut. Der-
artige Redundanzen sind nicht nur Uberfllussig, sondern bergen auch die Gefahr von Unstimmig-
keiten, wenn die Dokumente im Lauf der Zeit unabhangig voneinander aktualisiert werden.

Eine derartige inhaltliche Strukturierung ist also ohne Zweifel fir jedes Unternehmen sinnvoll.
Mdussen aber die Dokumente zu diesem Zweck tatsachlich streng hierarchisch geordnet sein und
muss sich diese Struktur in der Codierung der Anweisungen widerspiegeln? Diese Vorgehenswei-
se ist in der Tat weit verbreitet: Ubergeordnete Anweisungen tragen dann etwa Kirzel wie VA-
(far Verfahrensanweisung) oder QP- (fur Quality Policy) im Code, im Gegensatz zu den unterge-
ordneten SOPs, z. B. mit der Kennzeichnung SOP-4711. Gegen diese Vorgehensweise ist grund-
satzlich nichts einzuwenden. Jedoch verbringen viele, gerade kleinere Unternehmen bisweilen
fast mehr Zeit mit der Frage, welcher Hierarchiestufe ein neu zu erstellendes Dokument zuzu-
ordnen ist (und welche Codierung demzufolge zu vergeben ist), als mit der Beratung von dessen
Inhalten. Das ist weder wiinschenswert noch zielfihrend.

Ist eine Dokumentenhierarchie sinnvoll und notwendig?

Eine streng hierarchische Dokumentenstruktur ist weder regulatorisch gefordert, noch ist sie fur
jedes Unternehmen sinnvoll. Kleinere Unternehmen kommen hinsichtlich der nicht konkret
produkt-, gerate- oder personenbezogenen Anweisungen mit vier bis finf Dutzend SOPs aus.
Die Regeln zur Genehmigung dieser Anweisungen kénnen diese Unternehmen dann beispiels-
weise in einer Anlage zur SOP des Dokumenten-managements festlegen. Alle Anweisungen
existieren ansonsten einfach gleichberechtigt in Form von SOPs nebeneinander, eine Dokumen-
tenhierarchie einschlieBlich unterschiedlicher Codierungen ist nicht erforderlich.

Die Frage nach der Dokumentenhierarchie lasst sich zusammengefasst also folgendermaBen
beantworten: Je komplexer die Hierarchie eines Unternehmens, desto sinnvoller ist auch eine
entsprechende Strukturierung der PQS-Anweisungen. Deren Genehmigungsprozedere sollte
dann der Unternehmenshierarchie folgen und fur die unterschiedlichen Ebenen der PQS-
Anweisungen die Genehmigungsfunktion auf der entsprechenden Ebene der Firmenhierarchie
ansiedeln. In kleinen Unternehmen ist eine derartige hierarchische Dokumentenstruktur dage-
gen nicht zwingend erforderlich.

Der Text ist ein Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 1.B Die Dokumentation des Pharma-
zeutischen Qualitatssystems (PQS).
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