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Die immer enger
zusammenwach-
senden europii-
Mdéirkte
Sfordern Konsequenzen. So-
wobhl
gie, als auch operative Auf-
gaben, wmiissen unter den

schen

Unternebmensstrate-

Gesichtspunkten der Qua-
litarssicheruny  betrachiel
werden. In diesem Bericht
wivd der qualitative Bereich,

nd zwear speziell der Tedlbe-
Rosmetik-GMP,

cine

der
Rolle
spielt, dargestellt. Die Kos-
metik  GMP-Leitlinien (1)
sind dabei als Werkzeug fiir
den Aufbau eines iiberschbau-
baren, funktionierenden und
wirtschaftlichen QS-Systems
anzuseben.

reich

hier wichtige

Ein QS-System, das in einem
Unternehmen -gleich welcher
GroBe- aufgebaut werden soll,
muss von der Geschaftsleitung
die volle Unterstiitzung erfah-
ren, und in der laufenden Unter-
nehmensplanung berlicksichtigt
werden. Die Erfahrung zeigt.
ass halbherzig” unterstiitzie
Q8-Mainihmen  keine lange
Lebenserwartung in einem Un-
ternchmen haben. Wenn [ur
den Aufbau dieses Systems die
Grundlagen geschaffen  sind,
weht es darum, die einzelnen
Stufen der Planung, Umsetzung
und Einflihrung (Abb.1) festzule-
gen.

Initiierung einer
Projektgruppe

Die Koordination aller MaR-
nahmen sollte an eine dafir ver-
antwortliche Projektgruppe
tibertragen werden. Diese Pro-
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Abb.1 Ablauf fir den Aufbou eines QS-Systemes (vereinfochte Darstellung)

jektgruppe setzt sich erfahrungs-
gemiR zusammen aus einem
Vertreter der Geschaftsleitung,
dem Produktionsleiter und dem
Leiter Qualititssicherung. Diese
Projekigruppe hat am Anfing
die Aufgabe, die Qualititszicle
(Abb.2) des Unternehmens und
den organisatorischen und zeitl-
chen Ablauf festzulegen. Der
Aufbau eines QS-Systems (Abb.
3) ist cine komplexe und zeitin-
tensive Aufgabe. Es ist von Vor-
teil, ab diesem Zeitpunkt exter-
ne Unterstiitzung zu beanspru-
chen, um Optimierungspotentia-
le nutzen zu kénnen. Erfahrun-
gen aus dhnlichen Projekten
konnen so das eigene, bereits
vorhandene Know How” ver-
bessern.

Wo steht das Unter-
nehmen ?

Vor dem eigentlichen Beginn
des Projekts ist es wichtig fest-
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zustellen, wo sich das Unterneh-
men in Bezug auf Qualititssiche-
rung befindet. Hierfir ist es
notwendig, ein Qualititsaudir
durchzufithren. Die Checkliste
des IKW (2) hat sich hier als
schr hilfreich erwiesen. Das
Audit kann auch durch das bera-
tende Unternchmen durchge-
fihrt werden, das hierzu in den
meisten  Fillen eigene
Checkliste verwendet. Die Er-
gebnisse des Audits sind fiir die
Arbeit der Projektgruppe von
elementarer Wichtigkeit, Beim
Aufbau des Qualititssicherungs-
systems miissen diese Ergeb-
nisse mit einfliefen.

eimne

Welches ist das beste
System ?

Fir den Aufbau eines Quu-
lititssicherungs-  bzw,  Quu
lititsmanagementsystems gibt s
einige Moglichkeiten. An dieser
Stelle sei als Beispiel wa. die
DIN ISO 9001 ff. genannt. Bei
einer Vielzahl von Kosmerik-
GMP Umsetzungen der letzien
Jahre hat sich gezeigt, dass sich
der Aufbau eines eigenen, tber-
schaubaren Systems am besien
bewihrt hat. Hier fliessen die
fiir das Unternehmen wichtigen
und notwendigen Qualititssi-

festgelegt.

Qualitat ist das Ergebnis aller durchgefihrten Qualitats-
sicherungsmaBnahmen innerhalb des Unternehmens und
kann nur erzeugt werden. Die Qualitat kosmetischer Mittel

ist somit als Qualitatsziel individuell fir das Unternehmen

Abb. 2 Definition Qualitat
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derlichen Ma

Qualitatssicherung ist notwendig, um ein definiertes Quali-
tétsziel zu erreichen und langfristig zu sichern. Die Quali-
tatssicherung regelt in allen Stufen des Entwicklungs- und

Herstellungsprozesses von kosmetischen Mitteln die erfor-

nahmen, um di

dits festgeleste Cualititszicl not-

wendigen MaBinahmen. werden
von den Kosmetik-GMP-Leitlini-
¢n abgeleitet. Diese bilden in
dem neu zu schaffenden System
das Kernstuck. Die einzelnen
Vorgaben der Leitlinie mussen
von der Projektgruppe individu-
ell auf das Unternchmen tiber-
tragen werden, wobei Produk-
tart, Produktionstiefe und Pro-
duktionsbreite eine wichtige
Rolle spielen.

Was ist zu tun ?

7um  Hauptaufgabengebiet
der Projektgruppe gehdrt jetzt
die Planung der Mafnahmen,
die den baulichen und techni-
schen Bereich betreffen. Hier ist
eine sorgfaltige Arbeit wichtig,
denn bei diesen Mafnahmen
entstehen die meisten Kosten,
die leicht die finanzielle Planung
des Unternehmens sprengen
konnen. Alle Problempunkte
sollten daher genau besprochen
werden, um effiziente und
kostengiinstigste Losungen zu
finden. An dieser Stelle hat es
sich als Vorteil erwiesen, wenn
kurzzeitig die Mitarbeiter des
betreffenden Bereiches mit in
die Diskussion einbezogen wer-
den. Erfahrungsgemass ergeben
sich daraus einige praktische

Pacillel hicfzu werden die orea-
nisatorischen und qualifikatori-
schen MaRnahmen bearbeitet.
Unter organisatorischen Maf-
nahmen versteht man dabei u.a.
die Festlegung der Organisati-
onsstruktur mit  den dazu-
gehorenden Stellen- bzw. Arbeits-
platzbeschreibungen, sowie die
Ausarbeitung von Verfahrensan-
weisungen, Arbeitsanweisun-
gen, Hygiene- und Reinigungs-
plinen. Nach Abschluf aller
beschriebenen Mafnahmen, ist
eine Ubergangszeit notwendig,
um das Svstem auf seine Funk-
tionalitit zu testen.

Ergebnis

Nach Beendigung der Uber-
gangszeil. und der Behebung
eventueller  Schwachstellen,
steht der offiziellen Einfiihrung
von Kosmetik-GMP bzw. des
gesamten (QS-Systems michts
mehr im Wege, deren Vorteile
schon innerhalb kiirzester Zeit
spirbar sind. In diesem Zusam-
menhang sind u.a. zu nennen:

® Transparenz im Produktions-
ablauf

® Koordinierte Prozesse

® Reduzierung der Durchlauf-
zeiten

® Senkung der Ausschufraten

© Qualititssteigerung
€ Kostensenkung

Kosmetik-GMP-
Nachweis

Das Unternchmen ist nach

Einfulirung des Q&-Systems in
des cden gemiiss KNO vors
geschriebenen Nachweis Uber
Rosneik-GMP auszustellen. Es
st och omaghich, das Syvstem

von sicm exiernen Beratungsun-
ternchmen  begutachten, und
sich das positive Ergebnis durch
ein "Zertifikat" bestitigen zu las-
sen. Dies kann gegeniber Kun-
den oder Behorden von Vorteil
sein. Zu beachten ist jedoch,
dass das Ergebnis eines extern
durchgefithrien Audits, immer
nur die Meinung des Auditors
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« termingerecht und zuverldssig

{« individuelle Problemls
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wiedergibt, mit dessen personli-
cher Interpretation der Kosme-
tik-GMP-Leitlinien.

Fazit

Kunden- und qualititsorien
tierte Unternehmenspolitik ist
CHL

Herausforderung fur jedes

moderne und akuve Unternch-

men. Viele Unterpehm
diesen Wee bereits gepmm
und opericren erlolgreich am

Markt, Der europiische Murki
bietet in Zukunft grofe Chan-
cen fir ein erfolgreiches Han-
deln. Sie sind gefragt.

(1) IKW Kosmetik-GMP  Leit-
linien zur Herstellung
kosmetischer Mittel.

(2) IKW Kosmetik-GMP Check-
liste zur Selbstbewertung
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