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Führen von Logbüchern 

Ein Auszug aus der SOP-403 Protokollführung, Logbücher und 

Laborjournale 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:service@gmp-verlag.de
http://www.gmp-verlag.de/
https://www.gmp-verlag.de/de/gmp-standardarbeitsanweisungen/sop-protokollfuehrung-03
https://www.gmp-verlag.de/de/gmp-standardarbeitsanweisungen/sop-protokollfuehrung-03


Für das Führen von „klassischen“ gebundenen Logbüchern 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 zusätzlich komplett (d. h. redundant) in 

einem elektronischen oder papierbasierten Logbuch zu führen. Entscheidend ist, dass die 

jeweiligen Aufzeichnungssysteme validiert sind und Umgang und Zugriffsberechtigungen 

detailliert in SOPs beschrieben und geschult sind. 

Zusätzlich muss eine Möglichkeit 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 Möglichkeit. 

Bei der virtuellen Firma Maas und Peither Pharma AG wird ein konventionelles Logbuch 

verwendet. Eine weitere Möglichkeit ist das Führen von Statuskarten, die im aktuellen 

Zeitraum direkt an der Anlage geführt werden und dann in das Logbuch überführt 

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

Bei komplexen Anlagen können pro Einzelkomponente separate Logbücher (elektronisch 

oder Papier) bzw. Statuskarten geführt werden. Wichtig ist jedoch auch hier, dass im 

Bedarfsfall tatsächlich alle Ereignisse, die die Gesamtanlage betreffen, schnell und 

problemlos im Gesamtüberblick betrachtet werden können. 

Sofern für das Führen von Logbüchern oder Statuskarten umfangreichere Erklärungen 

erforderlich sind, die den Rahmen dieser Protokollführungs-SOP sprengen, z. B. zu den 

verschiedenen Anlagenzuständen („frei für GMP-konforme Nutzung“, „in Wartung“ usw.), 

dann sollten diese Vorgaben separat in einer eigenen „Logbuch-SOP“ beschrieben 

werden. 
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Anlage 3: Beispiel für ein Logbuch 

Autorin 
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