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Vorwort

Standardarbeitsanweisungen: vorzeigbar und praxistauglich!

Als SOP-Autor wissen Sie, welchen Arbeitsaufwand der Abgleich der betriebsinternen 
Abläufe mit den regulatorischen Anforderungen bedeutet. Dabei gibt es Abläufe und Vor-
gänge, die in vielen pharmazeutischen Unternehmen ähnlich gehandhabt werden könn-
ten. Um die Arbeit zu erleichtern, wären Beispiel-SOPs bei der Überarbeitung oder Neu-
erstellung von SOPs oft hilfreich.

Ist es daher nicht naheliegend, die wichtigsten Themen in einer SOP-Sammlung für die 
Pharmaindustrie zu beschreiben und sie Ihnen, liebe Leserin und lieber Leser, als Vorlage 
zur Verfügung zu stellen?

Jedes Unternehmen, das Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt oder vertreibt, muss 
qualitätsrelevante Arbeiten und Abläufe in SOPs (Standard Operating Procedures) be-
schreiben. Diese SOPs beschreiben praxisnah die alltäglichen Arbeiten und die Qualitäts-
konzepte im Unternehmen und bilden zusammen mit den entsprechenden Aufzeichnun-
gen das Qualitätssicherungssystem.

Um die Praxistauglichkeit unserer beispielhaften SOPs zu sichern, gründeten wir das 
virtuelle Unternehmen Maas & Peither Pharma GmbH, beschrieben in einem Site Master 
File. Natürlich besitzt dieser mittelständische Hersteller fester Formen kein konkretes Pro-
duktportfolio; doch typische Prozesse, Hierarchien und Verantwortungsbereiche lassen 
sich so beispielhaft darstellen.

Diese Vorteile bietet Ihnen unsere SOP-Sammlung: 
¬ Die aktuellen regulatorischen Anforderungen werden umgesetzt.
¬ Die Inhalte der SOPs werden geschlossen dargestellt und kommentiert.
¬ Die SOPs sind aufeinander abgestimmt.
¬ Die Grundlage bildet ein Site Master File.
¬ Stellenbeschreibungen und Organigramm ergänzen die Sammlung.

Selbstverständlich sind – abhängig von der Organisation und der Aufgabenverteilung in 
jedem einzelnen Unternehmen – viele weitere Varianten möglich und zulässig. Die für Sie 
beste Lösung kann unter Umständen kürzer oder auch detaillierter ausfallen. Bedenken 
Sie in jedem Fall, dass Ihre gültigen SOPs die tatsächlichen Abläufe in Ihrem Unternehmen 
beschreiben müssen. 

Wir Autorinnen haben viele Jahre in Pharmaunternehmen gearbeitet, bevor wir freibe-
ruflich tätig wurden. Mit dieser SOP-Sammlung geben wir unsere Erfahrung als Beraterin-
nen weiter: eine SOP-Sammlung, die Sie immer wieder zu Rate ziehen können, wenn eine 
SOP geschrieben oder überarbeitet werden muss.

Für wertvolle Anregungen, Diskussionen und tatkräftige Hilfe danken wir allen, die am 
Zustandekommen dieser SOP-Sammlung beteiligt waren.

Viel Freude beim Lesen und Erfolg bei der Anwendung wünschen

Dr. Stephanie Blum, Alexandra Fürst, Dr. Christine Oechslein, Cornelia Wawretschek

Mai, 2021

 Gelb unterlegte Kommentare helfen Ihnen bei der Anpassung der Muster-SOPs an Ihre
firmeninternen Bedürfnisse. Hier finden Sie 
¬ Hintergrundwissen,
¬ Anwendungshinweise und 
¬ mögliche Alternativen zu den beschriebenen Regelungen.
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Tipps für die Erstellung und den Umgang mit SOPs

 (1)

Tipps für die Erstellung und den
Umgang mit SOPs

Der Begriff der Standardarbeitsanweisungen (Standard Opera-
ting Procedures) ist aus dem GxP-regulierten Bereich nicht mehr 
wegzudenken: Alle internationalen Regelwerke fordern, dass 
qualitätsrelevante Arbeiten und Abläufe in schriftlichen Verfah-
rensbeschreibungen festgelegt sind.

Was sind SOPs?

Anstelle des Begriffs „SOP“ werden in Regelwerken und in GxP-
pflichtigen Betrieben auch andere Begrifflichkeiten gleichbe-
deutend verwendet, beispielsweise Arbeitsanweisung, Ver-
fahrensanweisung, Verfahrensbeschreibung, Betriebsan-
weisung. Unabhängig von der jeweiligen Bezeichnung 
handelt es sich in jedem Falle um gelenkte Dokumente, die 
integrale Bestandteile des dokumentierten Qualitätssiche-
rungssystems sind, welches der EU-GMP-Leitfaden und die 
AMWHV (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) 
fordern.

Definitionen

„Standardarbeitsanweisung SOP ist eine schriftliche Anwei-
sung zur Beschreibung der einzelnen Schritte wiederkehren-
der Arbeitsgänge (Standardarbeitsverfahren), einschließlich 
der zu verwendenden Materialien und Methoden.“ 
(AMWHV §2, Abs. 15)

„Eine genehmigte, schriftliche Verfahrensanweisung zur 
Durchführung von Arbeiten, die nicht unbedingt ein 
bestimmtes Produkt oder Material betreffen, sondern mehr 
von allgemeiner Art sind (z. B. Bedienungsanweisungen für 
Geräte und Materialien mit Vorschriften zur Wartung und 
Reinigung, Reinigungen von Räumlichkeiten und Umge-
bungskontrollen, Probenahme und Inspektion)“ 
(nach WHO Technical Report Series No 986, 2014, sinngemäß 
übersetzt)

C. Oechslein (EL12) © GMP-Verlag Peither AG

Arbeitsanweisung

Verfahrensanweisung, 

Verfahrensbeschreibung, 

Betriebsanweisung
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Qualitätssicherungssysteme nach ISO 9001:2000ff beschrei-
ben Abläufe üblicherweise auf verschiedenen Dokumentati-
onsebenen: 
¬ Übergeordnete Ebene: Richtlinien, Policies, Master-SOPs, 

„übergeordnete Verfahrensanweisungen” oder Qualitätssi-
cherungsverfahrensanweisungen (QVA). Diese legen 
grundsätzliche Verfahrensweisen fest (z.B. zur Validierung) 
oder beschreiben abteilungs-/bereichsübergreifende 
Abläufe (z.B. Umgang mit Beanstandungen)

¬ Die Basis des Qualitätssicherungssystems besteht aus vie-
len, detaillierten Arbeitsanweisungen: Prüfanweisungen 
(PA), Arbeitsanweisungen (AA) oder SOPs, in denen ganz 
konkrete Handlungen beschrieben sind (z.B. Reinigung 
einer Maschine). 

Im Gegensatz dazu unterscheidet der EU-GMP-Leitfaden 
keine unterschiedlichen Ebenen an Qualitätssicherungsdoku-
menten, sondern bezeichnet sie einheitlich als „Verfahrensbe-
schreibungen” bzw. „Procedures“ und seit 2011 auch als „Stan-
dard Operating Procedures”.

Für die betriebliche Praxis bedeutet das, dass ein Unterneh-
men sein System der Qualitätsvorgabedokumente gestalten 
kann, wie es für das Unternehmen am besten passt (d.h. eine 
oder mehrere Dokumentationsebenen) und auch die Begriff-
lichkeiten für die Dokumentationsebenen selbst festlegen 
kann. Entscheidend aus GMP-Sicht ist, dass das Dokumentati-
onssystem und die Bezeichnung der Dokumente schriftlich de-
finiert sind (z.B. in einer Verfahrensanweisung oder SOP) und 
dieses System in der Praxis funktioniert.

Die in diesem Buch enthaltenen Musterdokumente folgen 
dem Ansatz des EU-GMP-Leitfadens und unterscheiden nicht 
in verschiedene Hierarchieebenen. So ist beispielsweise der 
Validierungsmasterplan als einfache SOP im Dokumentensys-
tem integriert.

Qualitätssicherungssysteme
nach ISO 9001:2000ff
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Wozu SOPs?

Um Arzneimittel von einheitlicher Qualität herzustellen, darf 
es für die einzelnen Mitarbeiter bei der Durchführung einer 
Tätigkeit keine Interpretationsspielräume, individuelle Freiheit 
oder Kreativität geben. Damit jeder seine Aufgabe auf Anhieb 
richtig macht, müssen alle wiederkehrenden Tätigkeiten 
detailliert in SOPs beschrieben sein.

Dabei gelten folgende Grundsätze
SOPs 
¬ sind keine Absichtserklärungen, 
¬ sollen praxisgerecht und detailliert beschreiben, wie eine 

Arbeit ausgeführt werden muss, 
¬ müssen unmissverständlich und klar formuliert sein, 
¬ müssen in der aktuellen Version vor Ort am Arbeitsplatz 

verfügbar sein und allen Betroffenen bekannt sein,
¬ müssen von jedem Mitarbeiter (im Geltungsbereich) täglich 

strikt eingehalten werden – egal ob Anfänger oder erfahre-
ner Praktiker, Chef oder Lehrling.

¬ Es muss immer nach der aktuellsten, genehmigten Version 
gearbeitet werden.

¬ Abweichungen von SOPs müssen in jedem Falle dokumen-
tiert werden. 

¬ Gewünschte Änderungen müssen dem Vorgesetzen zur 
Kenntnis gebracht werden, damit eine sorgfältige Beurtei-
lung dieser Änderung erfolgen kann.

¬ Alle gewünschten Änderungen dürfen erst umgesetzt wer-
den, wenn sie von hierfür benannten Personen genehmigt 
wurden. 

¬ SOPs müssen regelmäßig überprüft und gegebenenfalls 
aktualisiert werden, damit sie jederzeit den tatsächlich 
durchführbaren Arbeitsablauf praxisgerecht beschreiben. 

Gut verfasste SOPs haben einen dreifachen Nutzen

1. Für den Mitarbeiter, welcher im Idealfall an der Erstellung
seiner Vorschriften beteiligt ist, denn er kennt die real
durchführbaren Abläufe am besten. Für ihn ist die SOP wie
ein Kochrezept oder eine Art Checkliste: Wenn er seine Ar-
beit genau gemäß genehmigter SOP ausführt, hat er seine
Pflicht erfüllt.

2. Für den Vorgesetzten: Er prüft die Vorschrift (und lässt sie
prüfen, z.B. von den Anschlussabteilungen, die auch von
der SOP betroffen sind) und legt mit seiner Unterschrift
den Ablauf wie beschrieben fest. Er kann sich fortan darauf
verlassen (denn seine Mitarbeiter im GMP-Bereich sind ja
zuverlässig!), dass alle Mitarbeiter gemäß SOP arbeiten
und jede Abweichung gemeldet wird. Juristisch gesehen

keine Interpretatations-
spielräume

Zum Zwecke der besseren Les-
barkeit wird auf geschlechtsspe-
zifische Formulierungen verzich-
tet. In allen Fällen sind Frauen 
und Männer gleichermaßen ge-
meint.

Nutzen für die Mitarbeiter

Nutzen für Vorgesetzte
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entlastet die SOP den Vorgesetzten: Er kann damit bewei-
sen, dass er eine Aufgabe verbindlich und schriftlich be-
stimmten Mitarbeitern übertragen hat. Deswegen ist es 
wichtig, in SOPs genau die zuständigen Mitarbeiter zu nen-
nen und die SOPs zu schulen.

3. Für die Qualitätssicherung: Sie prüft die Übereinstim-
mung der SOP mit den gültigen GMP-Regeln (firmeninter-
nes QS-System und nationale/internationale Gesetze und
Richtlinien), bevor sie die Arbeitsanweisung genehmigt
und in Kraft setzt. Damit ist sichergestellt, dass der Inhalt
der SOPs den aktuellen regulatorischen Vorgaben ent-
spricht.

Wie sollen SOPs geschrieben sein?

Jedes Unternehmen hat die Möglichkeit und die Pflicht, seine 
eigenen Standards an Umfang und Formate (z.B. einheitliche 
Gliederung) zu setzen. Diese sollten am besten in einer Verfah-
rensanweisung („SOP der SOPs“) beschrieben sein. 

Wenn es in einem Unternehmen für sinnvoll erachtet wird, ver-
schiedene Ebenen an Verfahrensanweisungen zu definieren, 
dann können für die unterschiedlichen Dokumentenebenen 
auch unterschiedliche Vorgaben bezüglich Struktur und Inhalt 
definiert werden, beispielsweise:
¬ technische SOPs (z.B. Bedienungs-, Reinigungs-, War-

tungs- und Kalibrier-SOPs): gekürztes Inhaltsverzeichnis, 
anderes Review-Intervall, der Genehmiger ist nicht in der 
Qualitätssicherung angesiedelt, sondern in der Technik 

¬ übergeordnete SOPs (z.B. Masterpläne, bereichsübergrei-
fende Regelungen, internationale Qualitätsstrategien): 
spezielles Inhaltsverzeichnis, englische Sprache (da die 
Anwender dieser Dokumentenkategorie im Berufsalltag 
täglich Englisch verwenden)

Die in dieser SOP-Sammlung vorliegenden Verfahrensanwei-
sungen unterscheiden nicht verschiedene Dokumentenebe-
nen und haben daher alle ein einheitliches Format, wie es in 
kleinen und mittelständischen Unternehmen vielfach üblich 
ist.

Worauf es bei GMP-Vorgabedokumenten im Allgemeinen – 
also auch SOPs – ankommt, ist im EU-GMP-Leitfaden 
beschrieben.

Nutzen für die
Qualitätssicherung

Für die Inhalte und den Umfang
von Verfahrensanweisungen

gibt es keine präzisen gesetzli-
chen Vorgaben oder verbindliche

Standards.
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SOP-102-03 
Lieferantenmanagement 

1 Geltungsbereich 

Diese Standardarbeitsanweisung gilt am Standort Pharmahausen der Maas & Peither Pharma 
GmbH für sämtliche GMP-relevanten Bereiche aus:  

• Betreuung Lohnherstellung und Außenlager 

• Herstellung Solida  

• Verpackung  

• Lager I bis III und Wareneingang 

• Produktionsplanung 

• Technik  

• Qualifizierung/Validierung  

• Betreuung Auftragslabore 

• Prüfung Ausgangsstoffe/Packmittel 

• Prüfung Bulk-/Fertigware 

• Stabilitätsprüfungen/Rückstellmuster 

• Probenahme  

• Pharmazeutische Technologie und Scale-up  

• Bereitstellung klinischer Prüfpräparate 

• Galenische Entwicklung 

• Analytische Entwicklung 

• Klinische Forschung 

• MedWiss/ Stufenplan- und Informationsbeauftragter 

• Zulassung 

• Marketing und Verkauf 

• Administration (Leitung, Empfang/Telefonzentrale, Poststelle, Datenschutzbeauftragter) 

• IT 

• Personalwesen (Aus- und Weiterbildung)  

• Einkauf 

• Versand 

• Qualitätssicherung 

• Rechtsabteilung 

 
 

erstellt: 
(Datum/Unterschrift) 

 

überprüft: 
(Datum/Unterschrift) 

 

genehmigt: 
(Datum/Unterschrift) 
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2 Ziel/Zweck 

Ziel dieser SOP ist es, die über den gesamten Lebenszyklus der Lieferantenbeziehung erforder-
lichen Prozesse zum Lieferantenmanagement festzulegen. 

3 Anwendungsbereich  

Diese SOP legt fest,  

• wie die initiale Risikoklassifizierung und Kategorisierung durchzuführen sind 

• welche Phasen der Lebenszyklus einer Lieferantenbeziehung umfasst 

• wie potentielle neue Lieferanten identifiziert und vorausgewählt werden 

• wie die Lieferantenqualifizierung abläuft 

• wie Lieferanten genehmigt werden 

• wie Qualifizierungs-Status vergeben und gepflegt werden 

• wie die periodische Bewertung von Lieferanten erfolgt 

• wie Disqualifizierung, Herabstufung und Inaktivierung von Lieferanten erfolgen 

• wie Änderungen gehandhabt werden. 

Diese SOP ist auf alle Lieferanten von Waren und Dienstleistungen der Maas & Peither Pharma 
GmbH anzuwenden. Für Lohnhersteller und Auftragslabore gelten zusätzlich die Regelungen 
gemäß SOP-107 „Herstellung und Analytik im Auftrag – Verträge und Management“. 

Beim Thema Lieferantenqualifizierung stellt sich früh die Frage "alle oder manche" – für welche 
Lieferanten soll die SOP gelten? Natürlich ist es nicht sinnvoll, Lieferanten von Büromaterialien 
einer GMP-Qualifizierung zu unterziehen. Aber wer trennt die Spreu vom Weizen, wer ent-
scheidet anhand welcher Kriterien, ob ein Lieferant qualifiziert werden muss oder nicht? 

Die Entscheidung ist nicht so einfach, wie sie auf den ersten Blick scheinen mag:  

• Lieferanten von Etiketten für Bürozwecke müssen nicht qualifiziert werden, Lieferanten von 
Etiketten zur Arzneimittelkennzeichnung dagegen schon.  

• Reinigungsfirmen für Büroräume müssen nicht qualifiziert werden, Reinigungsfirmen für 
Reinraumbereiche dagegen unbedingt. 

Um hier nichts dem Zufall zu überlassen, hat die Maas & Peither Pharma GmbH entschieden, 
alle ihre Lieferanten in den Geltungsbereich dieser SOP aufzunehmen. Die nicht qualitätsrele-
vanten Lieferanten werden bei der Risikobewertung (siehe Abschnitt 6.2 Risikoklassifizierung 
und Kategorisierung) im allerersten Schritt des Lieferantenmanagements "aussortiert". Diese 
Lieferanten erhalten den Status "keine Qualifizierung erforderlich", werden sofort genehmigt und 
sind so unmittelbar für Routinebestellungen verfügbar. 

Auf diese Weise ist gewährleistet, dass qualitätsrelevante Lieferanten nicht versehentlich unter-
gehen, sondern zuverlässig qualifiziert werden. Gleichzeitig wird für nicht qualitätsrelevante 
Lieferanten kein unnötiger Aufwand betrieben. 

4 Definitionen/Abkürzungen 

 

Begriff/Abkürzung Definition bei Maas & Peither Pharma GmbH  

Anlage Summe miteinander verbundener Geräte mit gemeinsamer 
Zweckbestimmung 
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SOP-604-02 
Wareneingang und Wareneingangskontrollen 

 Geltungsbereich 
Diese Standardarbeitsanweisung gilt am Standort Pharmahausen der Maas & Peither Pharma 
GmbH für die GMP-/GDP-relevanten Bereiche aus: 

• Betreuung Lohnherstellung und Außenlager 

• Herstellung Solida 

• Verpackung 

• Lager I Ausgangsstoffe 

• Lager II Bulk und Fertigware 

• Lager III Packmittel 

• Technik 

• Probenahme 

• Pharm. Technologie & Scale-up 

• Bereitstellung klinischer Prüfpräparate 

• Galenische Entwicklung 

• Analytische Entwicklung 

• Klinische Forschung  

• Stufenplanbeauftragte 

• Marketing und Verkauf 

• Einkauf 

• Versand 

• Qualitätssicherung 
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 Ziel/Zweck 

Ziel dieser SOP ist es, Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten festzulegen, damit eine 
lückenlose Kontrolle über sämtliche Materialien erlangt wird, die bei Maas & Peither Pharma 
GmbH im Wareneingang eintreffen. Dazu gehören in erster Linie bestellte Ausgangsstoffe, 
Packmittel und primärverpackte Bulkwaren, aber auch Anlieferungen von Retouren aller Art, 
Laborbedarf, technischen Geräten und Maschinen. Da auch Verbrauchsmaterialien, 
Warenmuster und andere Lieferungen, wie Schulungsmaterialien oder Sendungen für den 
Nicht-GMP-Bereich (z. B. für Büro oder Kantine) über den Wareneingang in die Firma kommen, 
gibt diese SOP Handlungsanweisungen für den Umgang mit Anlieferungen aller Art.  

Ein weiteres Ziel dieser SOP ist es, den Umfang von Wareneingangskontrollen sowie den 
Material- und Dokumentenfluss zu regeln.  

Die virtuelle Firma Maas & Peither Pharma GmbH hat sich entschlossen, die Wareneingangs-
SOP nicht nur auf die Beschreibung der Abläufe für bestellte Pharma-Ausgangsstoffe zu 
beschränken, sondern auf Waren aller Art auszuweiten. Die ursprünglich getrennten 
Regelungen für Pharma-Ausgangsstoffe, Maschinen und Geräte, Laborchemikalien und 
Retouren erwiesen sich in der Praxis als zu unübersichtlich, unpraktisch und lückenhaft: immer 
wieder kam es dazu, dass einzelne Anlieferungen vom Lagerpersonal nicht eindeutig der 
maßgeblichen Vorschrift zugeordnet werden konnten. Wenn die Lieferung keiner Bestellung 
des Einkaufs zuzuordnen war und weder Etikett noch Begleitpapiere eine Ansprechperson 
enthielten, konnte es vorkommen, dass Sendungen z. B. mit Warenmustern oder 
Schulungsmaterialien unbestimmte Zeit herrenlos im Wareneingangsbereich herumstanden 
oder versehentlich zurückgesandt wurden. 

Als Ergebnis einer Ursachenanalyse werden nun alle eintreffenden Lieferungen in dieser SOP 
zentral zusammengefasst und Verantwortliche benannt, die sich um die jeweiligen Kategorien 
kümmern müssen. 

 Anwendungsbereich 

Diese SOP legt die Abläufe des Wareneingangs und der Wareneingangskontrollen der Maas & 
Peither Pharma GmbH fest. 

Diese SOP beschreibt: 

• die Avisierung von primärverpackter Bulkware durch den Lohnhersteller und die 
Vorabprüfung des Chargenstatus durch die Gruppe Einkauf 

• die Regeln der Warenübergabe des Transportdienstleisters an den Mitarbeiter des 
Wareneingangs 

• das Vorgehen bei angekündigter und nicht angekündigter retournierter Ware sowie deren 
Prozess der Wareneingangskontrolle 

• das Vorgehen bei anderen Anlieferungen, wie Maschinen, Ersatzteilen, 
Wäschereilieferungen, Verbrauchs- und Büromaterialien, Produktmustern und Lieferungen 
für den Nicht-GMP-Bereich 

• den Prozess der Wareneingangskontrolle für Pharma-Ausgangsstoffe, primärverpackte 
Bulkware und Fertigarzneimittel 

• den Prozess für die Rücknahme von zurückgerufenen Arzneimitteln  

• welche Besonderheiten beim Wareneingang von zurückgegebenen klinischen Prüfmustern 
zu beachten sind 

• die Einbuchung von Pharma-Ausgangsstoffen und primärverpackter Bulkware in das ERP-
System LOGIFIXX 

• welche Retourenarten in das LOGIFIXX eingebucht werden 
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• das Etikettieren und anschließende Verbringen von Pharma-Ausgangsstoffen, 
primärverpackter Bulkware und Retouren in das entsprechende Lager zu den vorgegebenen 
Lagerbedingungen 

• die Vorgehensweise bei Schaden an der Ware 

• die Vorgehensweise bei Abweichungen 

• den Zeitpunkt des Musterzugs der QC-Proben und Rückstellmuster  

• die Führung und Ablage von Dokumenten im Zusammenhang mit dem Wareneingang von 
Pharma-Ausgangsstoffen, primärverpackter Bulkware und Retouren.  

Diese SOP gilt nicht für 

• Wareneingänge und damit verbundene Wareneingangskontrollen im Außenlager, welches 
durch einen Lagerdienstleister betrieben wird. 

• Wareneingangskontrollen an Nicht-GMP-Waren. 

Diese Prozesse werden in separaten SOPs beschrieben. 

• Wareneingangskontrollen an Lieferungen, die GMP-relevant sind, aber keine Pharma-
Ausgangsstoffe, Bulkware oder Arzneimittel enthalten. Dazu zählen z. B. Laborbedarf, 
technische Ausrüstung, Reinigungs- oder Verbrauchsmaterialien oder aufbereitete 
Hygienekleidung aus der Wäscherei.  

Dieser Prozess wird in SOP-674 „Wareneingangskontrollen von Laborbedarf, technischer 
Ausrüstung und Verbrauchsmaterialien“ geregelt. 

 Definitionen/Abkürzungen 

Bitte hier nur diejenigen Abkürzungen und Fachbegriffe aufführen, die im eigenen Betrieb 
tatsächlich geläufig sind! 

Begriff/Abkürzung Definition bei Maas & Peither Pharma 
GmbH 

Avisieren Maas & Peither Pharma GmbH versteht 
darunter: Ankündigen einer Warenlieferung 
mit Anlieferdatum. 

AV-Artikel „Außer-Vertrieb“-Artikel 

Beanstandung jede schriftliche oder mündliche Aussage 
eines Kunden oder Patienten, die auf 
Nichterfüllung der Kundenbedürfnisse hin-
weist, sei es bezüglich Handhabung, 
Information, Qualität oder Wirksamkeit eines 
Medikamentes; sowohl in der AMWHV als 
auch in der Übersetzung des EU-GMP-
Leitfadens genutzter Begriff; Synonyme: 
Reklamation, Qualitätsmangel, Beschwerde, 
Mängelrüge. 

Frachtpapiere Die Frachtpapiere enthalten alle 
Informationen, welche wichtig sind für den 
Transport der Ware. 
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SOP-706-01 
Qualifizierung und periodische Bewertung von Kunden 

1 Geltungsbereich 

Diese Standardarbeitsanweisung gilt am Standort Pharmahausen der Maas & Peither Pharma 
GmbH für sämtliche GMP-relevanten Bereiche aus:  

• Betreuung Lohnherstellung und Außenlager 

• Marketing und Verkauf 

• Administration (Leitung, Empfang/Telefonzentrale, Poststelle, Datenschutzbeauftragter) 

• Versand 

• Qualitätssicherung 

 
 
 
 

erstellt: (Datum/Unterschrift)  

überprüft: (Datum/Unterschrift)  

genehmigt: (Datum/Unterschrift)  
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2 Ziel/Zweck 

Ziel dieser SOP ist es, die Prozesse zur initialen Qualifizierung und periodischen Bewertung 
von Kunden festzulegen. 

3 Anwendungsbereich  

Diese SOP legt fest, wie 

• die initiale Qualifizierung potenzieller Neukunden erfolgt, 

• die periodische Bewertung von Bestandskunden erfolgt, 

• die Inaktivierung bzw. Reaktivierung von Kunden erfolgt, 

• welche Qualifizierung-Status vergeben werden, 

• wie Änderungen gehandhabt werden. 

Sie ist auf alle Neu- und Bestandskunden der Maas & Peither Pharma GmbH anwendbar. 

4 Definitionen/Abkürzungen 

Begriff / Abkürzung Definition bei Maas & Peither Pharma GmbH  

CASE jedes von intern oder extern an QS gemeldete Ereignis, z. B. 
Abweichung, Reklamation, OOS, Inspektionsbefund. Jeder 
CASE wird von QS systematisch und rückverfolgbar dokumen-
tiert und bewertet, ob weitere Untersuchungen bzw. CAPA-
Maßnahmen erforderlich sind (siehe SOP-105). 

EWR Europäischer Wirtschaftsraum 

5 Grundlagen, mitgeltende Unterlagen 

5.1 Grundlagen 

• AMG § 52a 

• AMWHV § 17 

• AM-HandelsV § 6 

• GDP-Leitlinien für Humanarzneimittel (2013/C 343/01) Kapitel 5.3 

5.2 Mitgeltende Unterlagen 

• SOP-104 Umgang mit Abweichungen und Änderungen 

• SOP-404 Archivierung von GMP-relevanten Dokumenten und Aufzeichnungen 

6 Arbeitsablauf und Verantwortlichkeiten 

6.1 Grundsätze  

Die Maas & Peither Pharma GmbH vertreibt die von ihr hergestellten Arzneimittel an Großhänd-
ler innerhalb des EWR. Vor der ersten Abgabe an einen neuen Kunden und nachfolgend re-
gelmäßig ist seitens Maas & Peither Pharma GmbH zu verifizieren, dass der Kunde über die 
erforderliche Großhandelserlaubnis verfügt. 
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1 Die Autorinnen

Dr. Stephanie Blum
stephanie.blum@cirQum.de

Unternehmensberaterin, Geschäftsführerin
cirQum, Frankfurt am Main

Dr. Stephanie Blum gründete 2008 das Beratungsunternehmen cirQum in Frank-
furt und ist dessen Inhaberin und Geschäftsführerin. Zuvor war die promovierte 
Molekularbiologin 10 Jahre in leitenden Positionen in der biotechnologischen und 
pharmazeutischen Industrie tätig. Frau Dr. Blum arbeitet als Auditorin, Beraterin 
und Referentin und ist Autorin zahlreicher Fachpublikationen.

cirQum ist aktiv als Dienstleister für pharmazeutisches Qualitätsmanagement 
(GMP, GCP, GLP, GCLP, GDP, GACP) mit den Schwerpunkten Auftrags-Audits, Quali-
tätsmanagement-Beratung und Schulung. Im Mittelpunkt stehen dabei GMP-Au-
dits bei Lohnherstellern und Auftragslaboren sowie bei Herstellern von Wirkstof-
fen, Hilfsstoffen und Packmitteln. Hinzu kommen für die Hersteller pflanzlicher 
Arzneimittel GACP-Audits bei Anbauern und Lieferanten pflanzlicher Rohstoffe. Im 
GDP-Bereich stehen Audits bei Spediteuren, Lägern und Großhändlern im Fokus 
und in den Bereichen GCP, GCLP und GLP werden CROs, Prüfzentren, Labore und 
Prüfeinrichtungen auditiert. Ein weiterer Schwerpunkt sind Schulungen und Semi-
nare zu GXP-Themen sowie die Beratung rund um das pharmazeutische Qualitäts-
management.

Alexandra Fürst
fuerst.alexandra@yahoo.de

Dipl.-Ing. (FH) Chemie
QA Specialist Pharma, Ludwigshafen

Alexandra Fürst bietet seit 2012 freiberufliche Unterstützung in der Pharmazeuti-
schen Industrie an. 

Ihre Projekte umfassten bisher QA-Aufgaben wie das Erstellen von SOPs, PQRs, 
Schulungen, Abweichungen und Änderungsmanagement. Zusätzliche Tätigkeiten 
wie das Erstellen von Quality Manual und SMF und die Durchführung von internen 
Audits sowie Lieferantenaudits ergänzen das Leistungsspektrum. Des Weiteren 
kommen Überarbeitung von Herstellungsanweisungen sowie Prozessentwicklung 
und -optimierung für Pharma-Firmen, Wirkstoffhersteller und Tierarzneimittelher-
steller dazu.

Nach ihrem Studium lebte Frau Fürst 9 Jahre in England und arbeitete dort u. a. 
für Eli Lilly. Hier war sie anfangs im Bereich Health and Safety für den Research 
Center in Windlesham tätig. Später wechselte sie an den Herstellungsstandort in 
Basingstoke und betreute zuerst die Qualitätskontrolle als SOP- und Schulungs-Ko-
ordinatorin und anschließend als Stabilitäts-Koordinatorin.
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Dr. Christine Oechslein
c.oechslein@gmp-praxis.de

Apothekerin
GMP-Praxis, Bad Säckingen

Dr. Christine Oechslein führt als freiberufliche GMP-Trainerin interne GMP-Trainings
bei Pharmafirmen, Wirkstoffherstellern und Zuliefererbetrieben durch. Zuvor war
sie viele Jahre in der Pharmaindustrie tätig. Als Referentin bei verschiedenen Ver-
anstaltern und Autorin vermittelt sie GMP-Wissen mit den Schwerpunkten Prozess-
validierung, GMP-Training und GMP in der Entwicklung.

Nach dem Studium der Pharmazie begann Frau Dr. Oechslein ihre Berufslauf-
bahn 1987 bei Kettelhack-Riker als Projektleiterin. Später wechselte sie zu Sandoz 
Pharma, wo sie als Laborleiterin für die Entwicklung neuartiger Drug Delivery Sys-
tems für Peptid-Wirkstoffe verantwortlich war. Außerdem gehörten Rezeptur- und 
Prozessentwicklung, Prozessvalidierung und Klinikmusterbereitstellung zu ihren 
Aufgaben. Parallel dazu fertigte sie ihre Dissertation an. Nach ihrem Wechsel in die 
Qualitätssicherung konzipierte sie ein Qualitätssicherungshandbuch für die phar-
mazeutische Entwicklung, verwaltete das SOP-System und begleitete Prozessvali-
dierungen.

Seit 1997 war sie als freiberufliche Mitarbeiterin im Bereich Qualitätssysteme bei 
Novartis Pharma AG beschäftigt. Parallel dazu qualifizierte sie sich durch ein Kon-
taktstudium an der Pädagogischen Hochschule Freiburg zur GMP-Trainerin. Sie ist 
Autorin zahlreicher Fachpublikationen.

Cornelia Wawretschek
cornelia.wawretschek@gxp-services.de

Pharmazeutisch-technische Assistentin
GxP-Services Cornelia Wawretschek, Berlin

Cornelia Wawretschek arbeitet seit 2001 freiberuflich als Unternehmensberaterin
für Qualitätssicherung. Sie sammelte langjährig praktische Erfahrungen auf den
Gebieten Pharmazeutische Verfahren und Analytik mit den Kompetenzschwer-
punkten Entwicklung fester, halbfester und flüssiger Arzneiformen, Sterilfertigung
sowie Klinische Prüfpräparate.

Seit 1986 bei der Schering AG, Berlin (jetzt: Bayer HealthCare Pharmaceuticals) 
tätig, unterstützte sie als Referentin die pharmazeutischen, chemischen und analy-
tischen Entwicklungsfunktionen des Standorts Berlin auf dem Gebiet der Quali-
tätssicherung. Dazu gehörten vor allem die Vorbereitung und Begleitung behörd-
licher Inspektionen und Qualitätsaudits.

2001 gründete Frau Wawretschek das Unternehmen GxP-Services, Berlin. Sie be-
rät Pharma- und Biotechnologieunternehmen beim Aufbau und der Aktualisie-
rung Pharmazeutischer Qualitätssysteme und erstellt für sie SOPs. Weitere Schwer-
punkte sind die Vor- und Nachbereitung von behördlichen Inspektionen, die 
Erstellung von Modulen zur Planung und Verwaltung von Schulungen und die 
Durchführung von Trainingsmaßnahmen.
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2 Die Co-Autor:innen

Hasan Ugur Arslan
Hasan-Ugur.Arslan@merckgroup.com

Industriemeister Elektrotechnik
Merck KGaA, Darmstadt

Herr Arslan absolvierte von 2010-2013 seine Ausbildung zum Mechatroniker 
(Automatisierungstechnik) bei der Firma Merck KGaA in Darmstadt. Nach 
Abschluss der Ausbildung arbeitete er dort als Mechatroniker eines Instandhal-
tungsteams in der Solida Produktion weiter. Während dieser Zeit absolvierte er 
2015 zudem erfolgreich seine Fortbildung zum Industriemeister in Fachrichtung 
Elektrotechnik.

Seit 2017 ist er als Experte für die Raumlufttechnischen Anlagen und die Reinst-
wassererzeugung und -verteilung tätig und betreut diese. Herr Arslan ist vertraut 
mit allen Prozessschritten für die Herstellung von festen Arzneimitteln (Granula-
tion, Tablettierung, Coating) und der dazugehörigen Regelungs- und Automatisie-
rungstechnik.

Seit 2018 ist Herr Arslan zusätzlich zu seiner Hauptbeschäftigung als freiberuf-
licher Dozent bei der IHK tätig und unterstützt angehende Industriemeister im 
Fachbereich Systemintegration (Automatisierungstechnik in der Industrie, Senso-
rik, Aktorik).

Hasan Ugur Arslan hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 517 Life Cycle computergestützter Systeme

Ruven Brandes
brandes@wdt.de

Dipl.-Ing. (FH) Bioverfahrenstechnik 
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierärzte eG (WDT), Garbsen

Ruven Brandes ist seit 2006 Leiter Technik und Compliance Support technische QS.
Er verbindet technische Fachkompetenz mit ausgeprägtem Qualitätsbewusstsein
und blickt auf ein breites Spektrum beruflicher Erfahrung zurück. Herr Brandes
engagiert sich in verschiedenen Verbänden und Gremien und ist auch als Autor
und Referent tätig.

Nach dem Studium der Bioverfahrenstechnik nahm Herr Brandes 2001 seine Tä-
tigkeit bei der WDT auf. Zunächst war er als Qualifizierungsmanager für die Qualifi-
zierung von Reinstwasseranlagen, für die Reinigungsvalidierung und für die War-
tung von GMP-relevanten Ausrüstungen zuständig. Er koordinierte zahlreiche 
Projekte im Bereich Betriebstechnik und war für die GMP-gerechte Umsetzung 
mehrerer Bauprojekte verantwortlich. Zu seinen Aufgaben gehören auch die Bear-
beitung von Abweichungen und die Koordination von CAPA-Maßnahmen. Seit 
2014 ist er Energieinspektor und Hygieneinspektor.

Ruven Brandes hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 408 Technische Dokumentation im Pharmabetrieb (Räume, Geräte und 

Anlagen)
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Dr. Jens Hrach
mail@jenshrach.de

European Registered Toxicologist – Fachtoxikologe DGPT
Dr. Jens Hrach Consulting

Dr. Jens Hrach ist als Global Submission Manager bei Boehringer-Ingelheim tätig.
Daneben gründete er 2014 die Firma Dr. Jens Hrach Consulting und unterstützt
seitdem Pharmafirmen im Bereich Toxikologie und Risikobewertung mit seiner
Expertise.

Herr Dr. Hrach hat an der Ruprecht-Karls-Universität Heidelberg in Zusammen-
arbeit mit dem Institut für Toxikologie der Merck KGaA im Fach Biologie promo-
viert. Er begann nachfolgend seine berufliche Laufbahn als Toxikologe bei der Fo-
rim GmbH, einer Tochterfirma der Dr. Knoell Consult. Dort beschäftigte er sich 
mehrere Jahre mit der Auswertung toxikologischer Studien, der Risikobewertung 
von pharmakologischen Wirkstoffen sowie der Grenzwertableitung im Bereich Ar-
beitsplatzschutz (OEL-Kalkulation). 2012 erlangte er nach erfolgreich absolvierter 
Weiterbildung den Status European Registered Toxicologist/Fachtoxikologe DGPT. 
2013 erfolgte die Zertifizierung zum Pharmakovigilanz-Manager.

Dr. Jens Hrach hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 505 Reinigung und Reinigungsvalidierung

Dr. Wolfgang Nedvidek

Lebensmittelchemiker
nedvidek unternehmensberatung, Karlsruhe

Dr. Wolfgang Nedvidek ist seit 2009 als selbständiger Berater tätig und beschäftigt
sich mit der praktischen Umsetzung von GMP-Vorgaben. Er führt Trainings für Mit-
arbeiter im GMP-Umfeld durch und ist auch als Referent tätig. Seine Schwerpunkt-
themen sind Dokumentation, Qualitätsmanagement und Qualitätskontrolle.

Nach dem Studium der Lebensmittelchemie und Promotion in diesem Fach be-
gann er seine berufliche Laufbahn 1993 als GLP-Prüfleiter in einem mittelständi-
schen Auftragslabor. Neben der Rückstandsanalytik von Pflanzenschutzmitteln ge-
hörten damals auch die Untersuchung von Bedarfsgegenständen wie Textilien 
und Leder sowie die Untersuchung und Beurteilung von Gegenständen mit Le-
bensmittelkontakt zu seinen Aufgaben.

Bereits nach vier Jahren wechselte er in die pharmazeutische Industrie und ist 
dem GMP-Umfeld bis heute treu geblieben. Er arbeitete 11 Jahre in einem pharma-
zeutischen Auftragslabor als technischer Leiter. Zu seinen Aufgabengebieten ge-
hörten dort die pharmazeutische Qualitätskontrolle an Ausgangsstoffen und Fer-
tigprodukten. Ebenso war er mit der Durchführung von Stabilitätsprüfungen und 
Methodenvalidierungen betraut.

Dr. Wolfgang Nedvidek hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 205 Umgang mit Proben, Reagenzien und Referenzstandards im Labor
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Silke Ohlendorf

Dipl.-Ing. (FH) Pharmatechnik
Gebrüder Lödige Maschinenbau GmbH, Paderborn

Silke Ohlendorf ist seit 2015 als Qualifizierungsbeauftragte bei Lödige zuständig
für die Etablierung und kontinuierliche Weiterentwicklung eines Systems zur
Durchführung von Anlagenqualifizierungen. Ihr Aufgabengebiet umfasst die Bera-
tung und Abstimmung von Qualifizierungsprojekten mit Kunden sowie die Pla-
nung und Durchführung der Qualifizierung. Dazu gehört auch die Erstellung und
Prüfung der Qualifizierungsdokumentation. Frau Ohlendorf ist darüber hinaus
auch zuständig für die Erstellung von Verfahrensanweisungen und die Durchfüh-
rung von Mitarbeiterschulungen zur Anlagenqualifizierung und angrenzenden
GMP-Themen.

Frau Ohlendorf war zuvor mehrere Jahre in der pharmazeutischen Industrie in den
Bereichen Qualitätssicherung und Herstellung tätig. Sie verfügt über breit
gestreute Erfahrungen in allen wichtigen GMP-Themen. Sie kennt insbesondere
das Thema Anlagenqualifizierung sowohl aus der Perspektive des Pharma-Kunden
als auch des Anlagen-Lieferanten.

Silke Ohlendorf hat folgende SOP überarbeitet:
¬ SOP-501 Qualifizierung von Anlagen und Geräten

Fritz Röder
roederfritz@googlemail.com

Dipl.-Ing. (FH) Umwelttechnik
Merck KGaA, Darmstadt

Fritz Röder ist anerkannter Experte auf dem Gebiet der Wasser- und Reinstmedien-
technik. Neben dieser Spezialisierung blickt er auf eine breite Palette an Erfahrun-
gen im GMP-Umfeld zurück. Seine verschiedenen beruflichen Stationen ermögli-
chen ihm ein tiefes Verständnis für unterschiedliche Standpunkte im Unternehmen.

Herr Röder war sowohl im Anlagenbau als auch auf der Seite des Beschaffers so-
wie des Betreibers tätig und kennt daher die Schwierigkeiten, die die Beschaffung 
von Anlagen mit sich bringen. Außerdem verfügt er über Expertise im Bereich 
feste, halbfeste und flüssige (sterile) Arzneiformen. In den letzten Jahren war er an 
diversen Audits und Inspektionen beteiligt.

Seit Juni 2017 arbeitet er als Senior Manager Validation, Qualification & Enginee-
ring bei der Merck KGaA in Darmstadt.

Fritz Röder hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 517 Life Cycle computergestützter Systeme
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Dr. Stephan Schwarze
stephan.schwarze@bayer.com

Apotheker
Bayer AG, Berlin

Dr. Stephan Schwarze leitet seit 2005 die Funktion Counterfeit Protection Manage-
ment. Durch die Entwicklung und Implementierung von Prozessen zur Abwehr von
Arzneimittelfälschungen ist er ein ausgewiesener Experte in diesem Bereich. Er
engagiert sich in diversen Arbeitsgruppen nationaler und internationaler Ver-
bände und hält Vorträge zum Thema Abwehr von Arzneimittelfälschungen.

Stephan Schwarze hat an folgender SOP mitgewirkt:
¬ SOP 130 Umgang mit Fälschungen
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