GMP
VERLAG

ed

LOGFILE Leitartikel 38/2020

Flihren von Logbiichern

Ein Auszug aus der SOP-403 Protokollfiihrung, Logbiicher und

Laborjournale

von Dr. Christine Oechslein

Logbticher dienen dazu, eine lickenlose Dokumentation Uber Einsatz und Zustand von
Rdumen, Maschinen, Geraten oder Bestdanden (z. B. Standards, Reagenzien,
Chemikalien) zu schaffen.

Darum sind vom Betriebspersonal stets die nachfolgend aufgelisteten Daten bzw.
Vorkommnisse in zeitlicher Reihenfolge in Raum- und Anlagen-Logbiicher einzutragen.
Fur Reagenzien- und Standard-Logbiicher sind die nachfolgend beschriebenen Regeln
analog anzuwenden, soweit sinnvoll.

= Belegung (Produktbezeichnung, auch technische Versuche, Qualifizierungslaufe
oder nicht-GMP-Nutzung)

= (Funktions-)Stoérungen, Defekte

= auBergewodhnliche Beobachtungen

= Reinigung

= Kalibrierung

= Justierung

= Prafung

= Wartung, Serviceleistungen aller Art

= Reparatur, ersetzte Teile

= Anderungen am Gerit (geplante und ungeplante)

= Anderung des GxP-Status

= (Wieder-)Inbetriebnahme (,,Freigabe zur GMP-konformen Nutzung"”)

= AuBerbetriebnahme

= Verkauf oder Verschrottung

Einzutragen sind jeweils

Art, Datum und Dauer des Ereignisses (mit Uhrzeit Beginn/Ende)

2. Querverweis auf die Nummer des zugehoérigen Protokolls (z.B.
Chargendokumentation, Reinigungsprotokoll, Wartungsbericht,
Reparaturbeleg, Change-Control-Nummer)

3. ggf. Bemerkungen oder Beobachtungen
4. Datum und Namenszeichen der ausfiuhrenden Person

Ein Beispiel fir ein Anlagen- und Geréate-Logbuch findet sich in Anlage 3 zu dieser SOP.
Je nach Gerate-Typ (z. B. Analysengerat, Monitoringinstrument, Versorgungsanlage)
sind die Spalten fur die Pflicht-Eintragungen anzupassen. Verantwortlich fur die
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sachdienliche Anpassung ist der Raum- bzw. Gerate-Verantwortliche zusammen mit
dem Leiter der betreffenden Abteilung.

Auch Arbeiten, die auf elektronischem Weg erfasst werden, wie beispielsweise
Wartungen, mussen im Logbuch eingetragen werden. Ausfihrliche Bemerkungen oder
Ergebnisse sind in diesem Falle jedoch nicht erforderlich. Als Querverweis muss die vom
elektronischen (Wartungs-)System vergebene Positions- oder Auftrags-Nummer im
Logbuch eingetragen werden.

Fur das Fuhren von ,klassischen” gebundenen Logblchern gibt es einige Alternativen. In

vielen Firmen werden Belegung (Produktfolge) und Reinigung separat in elektronischen

Dokumentationssystemen erfasst. Auch technische Aufzeichnungen zu Wartung,
Reparaturen, Kalibrierungen usw. werden oftmals in separaten Datenbanken gesammelt.
Es ist nicht erforderlich, diese Informationen zusatzlich komplett (d. h. redundant) in
einem elektronischen oder papierbasierten Logbuch zu fihren. Entscheidend ist, dass die
jeweiligen Aufzeichnungssysteme validiert sind und Umgang und Zugriffsberechtigungen

detailliert in SOPs beschrieben und geschult sind.

Zusatzlich muss eine Moglichkeit bestehen, die in den verschiedenen Systemen erfassten
Ereignisse im Bedarfsfall (z. B. bei Fehlerursachenanalysen) in eine chronologische
Reihenfolge zu bringen. Oftmals ist eine einzeilige Eintragung im Logbuch mit einem
Querverweis auf die Referenznummer der elektronischen Dokumentation dazu die

einfachste Moglichkeit.

Bei der virtuellen Firma Maas und Peither Pharma AG wird ein konventionelles Logbuch
verwendet. Eine weitere Moglichkeit ist das Flhren von Statuskarten, die im aktuellen
Zeitraum direkt an der Anlage geflihrt werden und dann in das Logbuch Uberfiihrt

(eingeklebt) werden. Damit wird oftmals die Compliance seitens der Mitarbeiter erhoht.

Bei komplexen Anlagen kdnnen pro Einzelkomponente separate Logbticher (elektronisch
oder Papier) bzw. Statuskarten gefihrt werden. Wichtig ist jedoch auch hier, dass im
Bedarfsfall tatsachlich alle Ereignisse, die die Gesamtanlage betreffen, schnell und

problemlos im Gesamtiberblick betrachtet werden kénnen.

Sofern fiir das FlUhren von Logbiichern oder Statuskarten umfangreichere Erkldrungen
erforderlich sind, die den Rahmen dieser Protokollfihrungs-SOP sprengen, z. B. zu den
verschiedenen Anlagenzustanden (,frei fir GMP-konforme Nutzung”, ,in Wartung” usw.),
dann sollten diese Vorgaben separat in einer eigenen ,Logbuch-SOP" beschrieben

werden.
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Far alle diese Eintragungen gelten die unter Punkt 6.2—- 6.6 genannten
Protokollfihrungsregeln.

Das Betriebspersonal ist daftr verantwortlich, vor jeder Nutzung eines Raums oder
Gerats anhand des Logbuchs zu priifen, ob er/es in sauberem und betriebsbereitem
Zustand ist. AnschlieBend wird der Beginn der Nutzung in das Logbuch eingetragen
und das Logbuch wieder an seinem anlagennahen Aufbewahrungsort hinterlegt. Bei
Abschluss der jeweiligen Arbeiten ergénzt das Betriebspersonal die Angaben im
Logbuch mit allen o. g. Daten und Beobachtungen. Geratebezogene Protokolle,
Wartungsbelege, Reparaturbelege oder ahnliche Unterlagen legt der ausfihrende
Mitarbeiter abschlieBend in der Anlagendokumentation ab (Standort: siehe vorderer
Buchdeckel des Logbuchs).

Der jeweilige Raum- bzw. Gerateverantwortliche ist ,Owner” des Logbuchs. Er legt das
erste Logbuch im Rahmen der IQ-Phase an (Vergabe der Logblcher durch den Archiv-
Verantwortlichen der QS) und uberprift danach regelméaBig Vollstandigkeit und
Richtigkeit der Eintragungen im Logbuch sowie die zugehérigen in der
Anlagendokumentation hinterlegten Rohdaten. Er Uberpriaft insbesondere, dass auch
von externen Personen (Wartungs-, Kalibrier-, Qualifizierungs- oder andere Service-
Dienstleister) durchgefihrte Arbeiten so protokolliert werden, dass die Standards dieser
SOP erfullt werden.

Jedes Logbuch ist nummeriert und paginiert. Gerate-/Raumlogbtcher enthalten als fixe
Informationen folgende Angaben:
= |nnenseite des vorderen Buchdeckels:
o Logbuch-Nummer
Inventarnummer des Gerats/des Raums

Falls das Gerat Teil eines komplexen technischen Systems ist:
Bezeichnung des Systems, zu dem das Gerat gehort.

Gerateverantwortlicher und Stellvertreter

gegebenenfalls Standort des Gerats (Gebaude/Raum)

zustandige technische Servicefunktion

gegebenenfalls zustandiger Qualifizierungsbeauftragter
o Standort der Anlagendokumentation gemaf SOP-600_A7

= Innenseite des hinteren Buchdeckels:

o Liste aller Personen, die im Logbuch eintragen: voller Name,
Namenskirzel

(@]

O O O O

Zur Vergabe von Logbichern und zu ihrer Archivierung siehe Punkt 6.10.3 und 7.
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Anlage 3: Beispiel fur ein Logbuch
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Logbuch Nr ............c. fur Gerat/ Anlage..........cceevevnnnnnnne (genaue Bezeichnung im vorderen Buchdeckel)
Datum Uhrzeit Vorgang Artikel-/ Chargen# | siehe Protokoll # | Ursache/ ausgefiihrt von Kontrolle/ Anla-
5 Auftrags# Beobachtung/ Bemerkung gen-Freigabe
von bis
13.1.2020 9:15 10:20 | Einrichten 0815/47 Neue Formatteile verwendet Max Miller Clara Mohn
13.1.2020 10:25 | 10:40 | Testlauf 0815/47 Bulk Herst.pret. Rudi Rentier Freigabe:
HP2020318 Clara Mohn
1912
13.1.2020 10:45 | 12:20 | Abfiillung 0815/47 2020318 Hersk.pret. Fiillstation 6 16st wiederholt Stor- | Rudi Rentier Clara Mohn
~Sanafit 0,5" HP2020318 anzeige aus
13.1.2020 12:20 | 12:40 | Stérung RepBeleg Fillstation 6 gegen altes Format- | Max Miiller Rudi Rentier
RB 2020322 teil getauscht und justiert, defek-
tes Teil an Hersteller zuriick
13.1.2020 12:45 | 12:50 | Testlauf mit Herst.pret. 20 Packungen verworfen Rudi Rentier Freigabe:
HP2020318 Clara Mohn
13.1.2020 12:50 | 17:30 | Fortsetzung 0815/47 2020318 Herst.pret. Rudi Rentier Clara Mohn
Abfiillung HP2020318
»Sanafit 0,5"
13.1.2020 17:45 | 18:00 | Abrdumen und j Rudi Rentier Sara Sauber
Grobreinigung HP 2020318
14.1.2020 7:30 8:30 Reinigung ReinProt Sara Sauber Rudi Rentier
nach RV 883 RP 2020123
Anhang erstellt Uberprift Genehmigt
(Datum/Unterschrift) (Datum/Unterschrift) (Datum/Unterschrift)
Autorin

@
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