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Die heutigen Anforderungen an
eine Software zur effizienten
Unterstiitzung der Herstellung
kosmetischer Mittel, reichen von
der Wareneingangskontrolle iiber
die Kaparititsplanung und Zeit-
wirtschaft, der Materialdisposilion
bis zur Warenausgangskontrolle.
Alle Abliiufe miissen softwaretech-
nisch integriert erfolgen und be-
triebsindividuelle Organisations-
anpassungen zulassen. Inshesonde-
re mittelstiindische Unternehmen
stellen strenge Anforderungen an
die Investitionskosten von Organi-
sationsprojekien. Die Software
PFIFF 3.1 wird diesen in besonde-
rem Male gerecht.

it PFIFF 3.1 wurden dic um-
sefzbaren Kriterien seitens der
Kosmetik-GMP-Leitlinien [1],

in eine einfach zu bedienende  Soft-
wurefunktion  integriert.  Aber auch
langjihrige und wmfassende Erfahrungen
in der kosmetisch-pharmazeutischen Her-
stellung sind Basis dieser Softwarelbsung.

Dos Ergel:nis

Es steht nunmehr eine anwenderfreundli-
che Software auf PC-Basis zur Verfligung.
Besonders die Lagerung, Herstellung und
Kontrolle kosmetischer Mittel wird trans-
parent dargestellt. Somit ist ein effizienter
und sicherer Materialfluff gewihrleistet.
Projekiziele wie Kostenreduzierung,
schnellere Durchlaufzeiten, sichere Doku-
mentensieuerung  und  Gesetzeskonfor-
mitiit sind realisierbar.

Der Authou

Gesetzliche Bestimmungen

Ab 1. Januar miissen alle Produkte nach
der am 14, Juni 1993 verabschiedeten
6. Anderungsrichtlinie [2] hergestellt wer-
den. Nach Artikel Ta Absatz 1 Buchsta-
be ¢ heilit es: ,.Der Hersteller . . . stellt si-
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cher, daf . . . folgende Angaben . . | leichi
zugiinglich sind: ¢ die Herstellungsweise
nach dem Gemeinschaftsrecht oder, so-
fern dazu Kein Gemeinschaftsrecht be-
steht, nach dem Recht des betrelfenden
Mitgliedsstaates.”  Aufgrund dieser ge-
selzlichen Grundlage sowie der innerbe-
tricblichen  Umsctzung der Kosmetik-
GMP-Leitlinien, erzeben sich die folgen-

den Schwerpunkte innerhalb einer Solt-
warelisung e cine Kosmelik-GMP-ge-
rechte Herstellung kosmetischer Mittel.

Artikelstammverwaltung
In der Artikelstammverwialtung werden

alle Ausgangsmaterialien, Bulk- und Fer-
tigware, verwaltet, Die Artikelstammver-
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Abb, I: Artikelstamm-Maske



waltung bietet neben einer Vielzahl von
Informationen zu den Ausgangsmateria-
lien auch die Information, welche einzel-
nen Chargen sich zur Zeit im Warenein-
gangslager befinden. Der Quarantéinesta-
tus (Abb. 1) der einzelnen Chargen ist
ebenfalls innerhalb der Artikelstammver-
waltung ersichtlich. Beim Anlegen der
entsprechenden Daten fiir das Ausgangs-
material, wird durch das Offnen eines wei-
teren Fensters die Moglichkeit gegeben,
die Untersuchungskriterien sowie die da-
zugehorenden Sollwerte fiir das spiter
benotigte Analysenzertifikat anzulegen.
Die Verwaltung von Fertigerzeugnissen
erfolgt ebenfalls innerhalb der Artikel-
stammverwaltung. Ein Unterschied zu
den Ausgangsmaterialien besteht darin,
daB hier beim Offnen eines weiteren Fen-
sters das Anlegen der Stammrezeptur in-
clusive der Herstellvorschrift erméglicht
wird. Das Anlegen der Untersuchungskri-
terien und den entsprechenden Sollwerten
erfolgt tiber das Fenster ,,Analysenzertifi-
kat*, wie bereils beschrieben.

Wareneingang/Quarantine

Beim Wareneingang wird dem Ausgangs-
material eine interne Chargennummer
zugeordnet. Durch diese interne Chargen-
nummer wird eine bessere Ubersichtlich-
keit beim Umgang mit Ausgangsmateria-
lien und Fertigware gewihrleistet. Beim
Einbuchen des Wareneinganges erhilt die
Wareneingangsabteilung automatisch ei-
nen internen Aufkleber fiir das Ausgangs-
material mit folgenden Informationen:

@ Bezeichnung

@® interne Chargennummer,

@® Lagerort und

@® Quarantiinevermerk,

sowie ein Analysenzertifikat (Tab. 1) mit
den Untersuchungskriterien und den ent-
sprechenden Sollwerten.

Nach der Kosmetik-GMP-gerechten Pro-
beentnahme und der fachgerechten Labor-
analyse werden die gewonnenen Untersu-
chungsergebnisse mit den vorgegebenen
Sollwerten verglichen. Die Freigabe er-
folgt bei positiver Bewertung sowohl
datentechnisch wie auch ablauforganisa-
torisch. Bis zu diesem Zeitpunkt bleibt der
Rohstoff unter Quaranténe. Ein zusitzli-
ches Quarantiinelager ist somit nicht er-
forderlich.

Herstellung/Konfektionierung

Die Erstellung von Fertigungspapieren
auf der Basis vorgegebener Rezepturen ist
erst mogich, wenn alle erforderlichen
Ausgangsmaterialien kontrolliert sind.

Nach Abschluf} aller Qualitdtspriifungen
und der entsprechenden Freigabe, kann
ein Chargenprotokoll (Tab.2) mit den

Tab. 1: Analysen-
zertifikat

Bezeichnung: Texapon N 28
Chargennummer:; ‘B0162001

Datum: 16. 02, 1996

Lieferant: Henkel KGaA
Priifkriterium Soll Ist
Analysenzertifikat ‘entspricht

Aussehen gem. Referenzmuster
Geruch gem. Referenzmuster
Waschaktivsubstanz (%) 27.0 bis 29.0

DGFE H-III 4

Aniontensid (%) DIN/ISO 26,5 bis 27,5

2271 mod.

pH-Wert 10 % DGFE H-IIL 6,5 bis 7.5

1

Viskositiit 20 °C (mPas) 2000 bis 4000

DGE C-IV 7

Keimzahl 0

Herstellvorschriften, sowie ein Analysen-
zertifikat mit den Sollwerten zu den ein-
zelnen Untersuchungskriterien erstellt
werden.

Auf dem Chargenprotokoll werden die fiir

eine Herstellung benétigten Chargen vor-
gegeben. Die Reihenfolge der Entnahme
vom Lager erfolgt nach dem FIFO-Prinzip
(First In, First Out). Eine Verwendung von

iiberlagerten Ausgangsmaterialien oder
Bulkware ist ebenfalls ausgeschlossen, da
nach Uberschreiten eines zuvor festgeleg-
ten Haltbarkeitsdatum, die Charge auto-
matisch wieder unter Quarantiine gestellt
wird. Das Labor wird iiber einen Listen-
ausdruck auf die erneut unter Quarantine
gestellten Ausgangsmaterialien, Bulk-
oder Fertigware informiert.

Tab. 2: Chargenprotokoll mit entsprechender Herstellvorschrift

Bezeichnung: PuK Melissenbad
Lagerort:
Chargennummer: B0162004

Produktionsmenge: 500 kg

(Anderung Herstellvorschrift)
Mischanlage 12

7 vorlegen

Herstellung gem. Herstellvorschrift

Produktionstag: 16.02. 1996
Name:
Nummer Charge Rohstoff Menge % Einwaage OK
1 A1072004 Texapon N 28 30,000 150,000
2 A1072020 Dehyton K 4,000 20,000
3 Al1072019 Nutrilan T 2,000 10,000
4 BO311003 Eumulgin 286 Deo 5,000 25.000
5 B0162003 Melissendl Indicum 800. 5,000 25.000
6 B0221011 Melissenextrakt 815.485 _ 0,900
B0162002 Melissenextrakt 815.485 3,000 14,100
I A0026001 Wasser demineralisiert 51,000 255,000
Herstellvorschriften:

Version vom 13. 2, 96 ersetzt Version vom 10. 2. 96

1-3 der RF nach zugeben und mischen bis Mischung homogen ist
5 in 4 16sen und der Mischung zugeben bis Mischung homogen ist

Muster an Labor und Mikro. Nach Teilfreigabe gem. Auftrag in Container abfiillen




Abb. 2: Chargen-

riickverfolgung: In Chargenverfolgung
welchem Fertig- .
produkt ist ein Artikel: Melissenextrakt 815.485

bestimmtes Aus-
gangsmaterial

enthalten Gesamtmenge:

Chargennummer: B0162002
Eingangsdatum: 16. 02. 1996
14,1

Verwendung der Charge:

Datum

Menge Art

Folgecharge

16. 02. 1996

14,100

Produktion ~ B0162004

Folgecharge B0162004 (PuK Melissenbad)

Warenausgang/Quarantine

Nach der Herstellung eines kosmetischen
Mittels, wird dieses automatisch unter
Quarantiine gestellt. Das Erstellen von
Versandpapieren ist solange nicht mog-
lich, bis die Freigabe durch das Labor er-
folgt. Die Softwarefunktionalitit gewiihr-
leistet damit einen reibungslosen Orga-
nisationsablauf und Dokumentenfluf3.
Hochste Qualititsanforderungen werden
erfillt,

Chargenverfolgung

Durch die Vergabe einer einheitlichen
Chargennummer, mit der genauen Identi-
fikation zur Lieferantenchargennummer
ist es moglich, eine weitreichende Char-
genverfolgung zu gewihrleisten. Inner-
halb kiirzester Zeit kénnen dann die not-
wendigen MalBinahmen. wie z. B. Labor-
untersuchungen, durchgefiihrt werden.
Die Chargenverfolgung bei dieser Soft-
warelosung ist in ,,beide Richtungen™ an-
zuwenden:

1. In welchen Fertigprodukten ist ein be-
stimmtes Ausgangsmaterial enthalten
(Abb. 2).

2. Welche Ausgangsmaterialien wurden
fiir ein bestimmtes Fertigprodukt ver-
wendet (Tab. 3).

Inhaltsliste

Neben dem Chargenriickverfolgungssy-
stem dient die Inhaltsliste als zusitzliche
Informationsquelle speziell fiir F+E. Die
Inhaltsliste liefert Informationen, welche
Ausgangsmaterialien in welchen Fertig-
produkten enthalten sind.

Produktionsplanung

Kurze Durchlaufzeiten sowohl im Bereich
der Warenbevorratung als auch im gesam-
ten Produktionsprozefl sind wichtige
Wettbewerbsvorteile und unternehmeri-
sche Erfolgsfaktoren. Das Softwarepaket
beriicksichtigt mit seinen Produktionspla-
nungswerkzeugen diese Zielsetzung.

Alle erforderlichen Informationen fiir eine
Herstellung (Abb. 3) sind auf einen Blick
erkennbar. Jede Abteilung, die mit der
Herstellung kosmetischer Mittel beschif-

Tab. 3: Chargenriickverfolgung: Welche Ausgangsmaterialien sind in einem bestimmten

Fertigprodukt enthalten

Artikel: PuK Melissenbad

Chargennummer: B0162004

Eingangsdatum; 16.02. 1996

Gesamtmenge: 500

Herkunft der Charge: Produktion

Ursprungscharge Art Datum Menge
Texapon N 28 A1072004 Lagereingang 07. 12. 1995 150,000
Nutrilan 1 A1072019 Lagereingang 07. 12. 1995 10,000
Dehyton K A1072020 Lagereingang 07..12. 1995 20,000
Melissenextrakt 815 B0221011 Lagereingang 22.01. 1996 0,900
‘Eumulgin 286 Deo B0311003 Lagereingang 31. 01. 1996 25.000
Melissenextrakt 815 | B0162002 Lagereingang 16. 02. 1996 14,100
Melissenol Indicum 8 | B0162003 Lagereingang 16.02. 1996 25,000

Produktionsplanung
Nr.[74 | Bez. [PukMelissenbad | Anlegedatum(13.02. | Lieferdatum 07.03. |
Letzter Produktionstag 29.02. Datum des letzten Rohstoffeingangs
[FuR Melissenbad 500 Rohstoff : Malissenextrakt 815.485
| Heferant : Diillberg Konzentra
Rezeptfpuk Melissenbad o.0¥]
| Menge [500 |katst [Hinzufigen || Entfemen |
Bezeichnung bendtigt  vorhandsn. Quarant teserviert  bestellt Hedarl
Dehyton K 20,000 a5, 750 0,000 0,000 150,000 0,000
Eumulgin 286 Deo 25,090 36,150 0,000 76,550 50,000 0,000 =
lissenextrake §15.485 15,000 0,000 0,000 0,000 0,000 15,000
elizzendl Indicum S00.64 25,000 0,000 0,000 0,000 0,000 25,000
rilan T 10,000 23,250 0,000 0,500 150,000 0,000
Texapon N 28 150,000 2225,300 5000,000 857,100 0,000 0,000
asser -de:i.li_:rgi_j.sierr. 255,000 BEB‘.‘_'E,SEB 0,000 $88B,551 0,000 0,000
speichern | | Drucken | [ Dpetais | [Abbrechen | | Hire

Abb. 3: Produktionsplanung eines Fertigproduktes

tigtist, kann sich jederzeit iiber den Stand
einer bestimmten Planung bzw. eines be-
stimmten Produkites informieren. Dies ge-
schieht durch farbliche Kennzeichnung
einer Planung bzw. eines Produktes.
Nachfolgend 3 Beispiele zu den farblich
gekennzeichneten Zustiinden einer Pro-
duktionsplanung:

Gelb

Ein bestimmtes Ausgangsmaterial befin-

det sich am Lager, steht aber unter Qua-

rantiine, und ist nicht zur Produktion frei-

gegeben

Griin

Ein bestimmtes Ausgangsmaterial befin-

det sich am Lager und ist zur Produktion

freigegeben.

Blau

Ein Produkt befindet sich zur Zeit in Pro-

duktion.

Weitere farbliche Unterscheidungen gibt

es fir

— Ausgangsmaterial mull bestellt wer-
den,



— Ausgangsmaterial wurde bestellt, ist
aber noch nicht am Lager,

— Herstellung ist beendet, Fertigware un-
ter Quarantine.

Bestellwesen

Die bei der Produktionsplanung ermittel-
ten Bedarfsmengen einzelner Ausgangs-
materialien. werden im avtomatischen Be-
stellwesen weiler bearbeitel.

Die ermittelien Bedarfsmengen werden
den einzelnen Lieferanten zugeordnet.
Anschlielend wird das Bestellformular
als Faxvorlage ausgedruckt, um es an den
Lieferanten weiterzuleiten. Dieses Be-
stellformular enthiilt neben der Bestell-
nummer auch wichtige Hinweise fiir den
Lieferanten, wie z. B. dall das bestellie
Ausgangsmaterial mil den entsprechen-
den Analysenzertifikaten und mit den ord-
nungsgemiilien Lieferpapieren angeliefert
werden muli,

Nutzen

Durch den Emsatz der beschriecbenen
Software, 1 sich folgender Nutzen auf-
zeigen:

- Kosmetik-GMP-konform

— Kostenreduzierung durch Wegfall ei-
nes separaten Quarantiinelagers

— mehr Sicherheit bei den zur Herseel-
lung bendtigten Rohstoffen

— Einheitliche Chargenkennzeichnung

— schnelle und einfache Chargenriickver-
folgung

— klare Abliufe innerhalb des Warenflus-
5e8

- sichere Steuerung der Dokumente

— PPS-System ermoglicht Arbeit nach
wJust In Time™

- schnelle und einfache Produktionspla-
nung

— Kosteneinsparung im QS-Bereich.

Die praktischen Erfahrungen mit der Sofi-

warelisung PFIFF 3.1 zeigen, daB ein ho-

her Grad an Anwenderfreundlichkeit er-

reicht ist; und eine bezahlbare Kosmetik-

GMP-gerechte Software organisatotische

Quaalitiit schalfi.

Fazit

Der Einsatz einer Kosmelik-GMP-ge-
rechien Software und die Einfihrung der
Kosmetik-GMP-Leitlinien des TKW [1]
{siche hierzu auch Parfliimerie und Kos-

metik 9/95) hat sich als geeignetes System
zur Qualititssicherung kosmetischer Mit-
tel erwiesen.

Speziell fiir kleinere und mittlere Betriehe
ist diese Softwareltisung ein sinnvolles
Werkizeug bei der Einfithrung, sowic bei
der spiiteren Durchftihrung der Qualitits-
sicherungsmabnahmen fiir ¢ine ordnungs-
gemiille Herstellung kosmetischer Mittel,
die gemil der 6. Anderungsrichtlinie bis
spitestens 31. 12. 96 umzusetzen sind.
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Anpassung an die 6. Anderung der
EG-Kosmetik-RichHinie

Ist-Aufnohme lhrer bestehenden Qualitats-
sicherungsmalinahmen und deren Verglaich
mit den Kosmetik-GMP-Laitlinien. Ausfihr-
liche Stellungnahme als Basis zur Anpassung
oder zum Mevaufbau eines QualitGts-
sicherungssysiemes,

Branchenspezifische Software
Softwareldsungen fir eine sichere Logerver-
waltung, Herstellung und Kontrolle kosmetischer
Produkte, geméaf den Kosmetik-GhMP-Laifiinien,
Speziell auch als PPS-System einsetzbar,

PC Einzel- oder Mehrplatzversionen.

BRENDSTRASSE 77 - 75179 FFORZHEIM
TELO7231/78 9473 . FAX O 72 N /78 2040

CONSULTING A

A
A

A




