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Im Mittelpunkt der Methode zur
Einfiithrung der K osmetik-CG M-
Leithinien in Klelnen und mittleren
Unternehmen steht die Aofeabe,
cine effiziente und Kostenglinstige
Methode 2o finden, um diese in
Unternchmen der Kosmelischen
Industrie cinzufithren. Der Leit-
laden worde im Hause Juvena,
Baden-Baden einem praktischen
Test unterzopen, uim die Konlor-
mitiit gegeniiber den yom TKW
cmplohlenen Kosmetik-GMP-
Leitlinien sicherzusicllen,

ie Bdee zu dieser Methode entstand

bed der routinemilBigen Kontralle

der Kosmetik-GMP-Leitlinien in
cinem kosmetisch-pharmazeutischen Ln-
ternelmen, Bs worde eine imnerbatiiehli-
che Cheekliste erstelll, um Schwachsiel-
et b G35 -System besser auslindig «u ma-
chen, Im Laufe der Zelt hul sich dartios die
mnehfolgend niiher beschrichene Methode
entwickel,

Liel

Dax Ziel dieser Methode 181 es. Klemen
ek mittleren Unternehmen die Arbeil fiir
die Einfiihrung der Kosmenk-GhP-Lei-
linien wesentlich 2o erleichtem. Der Un-
ternehimer baw, die fie die Q8 zostindigen
Mitarbeiter werden von Anfang an in ci-
ner Projekiproppe zusamimengeschlossen
und sind somit akty an der Evarbeitung
umd Umnsetzung aller notwendigen 0S-
MaBnahimen beteiligt. Dorch diese Mali-
nahmen wird das Verstiindnis fiir die pot-
wendigen Anderungen in einem Unter-
nehmen geweckl, um die Uimseleung der
O5-Mabnabimen so elfizlent wie miglich
durchznliihren,

Weg

Soll-Fustand

Al 1 Januar 1997 midlssen alle Produokne
noch der am 14, Juni 1993 verabschiede-
ten 6. Anderungs-Richtlinie | 1] hergestell
werden, Nach Artikel T Absatz | Buch-
stabe ¢ heilb es:

W ehael Preiffer, Meiffer Consulting, Ploreheim

M. Pleitfer®

Rezeptur zur Einfiihrung
der Kosmetik-GMP-
Leitlinien in kleinen und
mittleren Unternehmen

Drer Hersteller, | . stelli sicher, dalt , ., fol-
gende Angaben . . eichleagdnglich sind:
Chilie Herstelungsweise gemil der Guten
Herstellungspriasds  nach dem Gemein-
schaftsrecht oder, sofermn doru kein Gie-
meinsehalsreen besteht, naeh dem Rech
des beirellenden Mitglicdssiaanes.

Ziel eines Unternechmens muld es jetl
sein, neben den underen in der & Ande
rungs-Richtlinien vorgeschricbenen Re-
gelungen, bis spiitestens | Januar 1997
cin funktionicrendes Qualititssicherungs-
syalem nih den Kosmetik-GMP-Leitli-
nicn | 2] aultzubouen.

Ist-Fustand

Eine bis in dis Detad] gehende Checkli-
ste teilt dos Unternehmen in 26 Teilbe-
reiche aul, in denen mehr als 200 Einzel-
merkmale  untersueht  werden,  Als
Cirundlage dienen die Kosmetik-GMP-
Leltlinten des IKW sowie zusiitzliche
Punke, die fibr die Tronspurenz eines Un-
ternehmens nach aullen hin van grolier
Bedeutung simd,

s Anddin Beginnt mit einem auslibhrli-
chen Binflileungsgespriich awischen dem
Auditor, der Geschifisleitung sowie den
liir die 'L‘]H|||IEiiINHiL'1LLEI1lI1t: wisil Herstel-
lung zustiindigen Mitarbeitern. In diesem
Ciespréiich werden Sinn und Zweck der 5-
Mabnalmen erliiutert, da hier sehr ofl gin
Defizit an Information vorhanden ist, An-
hamd von Beispelen wind o, . nulgeseigl,
wie die Ausschuliraie und dadurch die Ko-
sten i die Herstellung eines kosmeti-
sehen Produktes reduziert werden kann,
D etgenthiche Audit wivd susammen mit
dem fir die Q85 zustindigen Mitarbeier
durehgefithn. Bereits hier wird bei even-
fuellen Abweichungen vom Soll-Zustand
aul konkrete Mualnahmen hingewiesen
uim dlese 2o beseitigen,

Soll-/1st-Vergleich

Nuch der Ist-Aulhohme erlolgt die Aus-
wertung gegenilber dem Soll-Zustand. Die
einzelnen Punkie die vom Soll abweichen,
wortden in einer Stellungnahme nlther be-
seheben, Auch werden Morsehliipe unter-
breitet, wie die Schwachstellen 2o beseili-
gan shd, Der systematische Aulbuu der
stellungnabme ermiéghichl, susommen mil
den Kosmetik-GhP-Leitlinien des TKW,
den selbstiindipen Aufbau cines Tunkiionie-
renden Qualitlitssicherungssysiemes,

S-Handbuch

s gibt awel Moghichbeen e OQ5-Hand-
Buch 2 erstellen:
I, extern durch elne Beratungsgesellschul

§ B A . i B - &
2. imtern durch eine Projektaruppe

Vorteil durch cine externe Beratung

keine Betdebshlindbicil
Defizite kinnen ohne Jnnerbetnehli-
chen Disput™ besprochen werden

— Berater kann Defizile konsequenter be-
sprechen als interner Projektleier
umbungreiche Erfabrung aus vergleich-
baren Projoekicn
diclurch sind die Kosten undd der Zei
aulwand kalkulierbar
klare  Zieldelinition  Bleibi
keine alteckriinechen™

erhleen,

Vorteil der internen Projektgruppe

~ Betriebsdelize und
YTl
Fenow=how ban sich Do Untermehimenaof
Mitarbeiter mit der Bereitschall Yer-
sntworting zu ibernelymen bilden sich
herius

— Meetings sind Rurzlristig moglich

probleme simd



Tab. 1: Beispiel einer Checkliste fiir Verpackungsréiume

~ geringe Liquidititsbelastung durch die
Projektgruppe

Das Ideal

Durch die externe Beratung sollte die in-
terne Projekigruppe initiiert und koordi-
niert werden. Der Vorteil dadurch ist die
Summe aus | und 2.

Nutzen

Durch die systematische Einfiihrung der

Kosmetik-GMP-Leitlinien gemifi der zu-

vor geschilderten Vorgehensweise, 1601

sich der Nutzen leicht aufzeigen:

— Gesetzeskonformitit

— Senkung der AusschufBirate

— bessere Transparenz des Unternechmens
fiir die Mitarbeiter und die Kunden

— klare Abliufe innerhalb des Unterneh-
mens

— hoherer Qualititsstandard

— bessere Steuverung der Dokumente.

Aus der praktischen Erfahrung heraus

kann man sagen, dal} sich die Kosten fiir

die Einfuhrung der Kosmetik-GMP-Leit-

linien innerhalb kurzer Zeit amortisieren.

Das Audit

Anfang Mai 1995 wurde im Hause Juve-
na, Baden-Baden, eine Ist-Aufnahme zu-

sammen mit dem Leiter der Qualitiitssi-
cherung, dem Betriebsleiter und dem Lei-
ter der Warenlogistik durchgefiihrt. Zu
Beginn wurde ein ausfithrliches Gespriich
mit allen Beteiligten gefiihrt um sie iiber
die geselzlichen Anforderungen ab 1. 1.
1997 zu informieren. Bei diesem Ge-
spriich stellte sich heraus. dafl die Firma
bereits jetzt ein fundiertes Wissen iiber die
gesetzlichen Bestimmungen besitzt. Nach
diesem Einfiihrungsgespriich, das etwa 2
Stunden in Anspruch nahm. wurde mit der
Ist-Aufnahme begonnen.

Kosmetik-GMP-Leitlinie Riumlichkeiien Ist-Aufnahme und Soll-/Istvergleich
‘Untersuchter Teilbereich ‘Schleusen — Abfiillciiume — Verpackungsriume : . ..
: E Zusammen mit den bereits oben erwiihn-
= v 1 3 H r v i) 21
N et o e e Soll It u‘e_n Ml tarbeitern_ der Fi n'ma‘J uv Fna wurfit.‘n
- — siimtliche fiir die Kosmelik-GMP-Leitli-
Wird der untersuchte Teilbereich nur Ja Ia ; i =
| von den dort beschiiftisten Mitarbeitern nien relevante Bereiche nach der Checkli-
OF | betreten ste untersucht. Auch hier wurde festge-
Werdon die Umnkleides. Wiseh- und Ju Ja, 1 all cie - > v reria oitl-
i tians e i v o B e b . 5}LIIL. dald b:l.L:h der zur Zeit bei Ju\cnil giil
02 | fulling beschifiigten Mitarbeiiem benutzt! tigen Qualitédtsstandard auf hohem Niveau
Sind diese Bereiche sauber und ordentlich? Ia Ja befinden. Im Laufe der Ist-Aufnahme
02 T :
03" : wurden nur geringfiigige Abweichungen
N ien BAABAARE T BeEEn i Emdmgm Ta T, Qureh Fiiegenhilfer eic, vom Soll festgestellt, die sich durch einfa-
04 voit Insekten und Nagetiere getroffen? che MaBnahmen beseitigen lassen.
Sind die Rijume mit glaten. .-n!m-ue;ch- Ja Ja
0 baren Flichen gestatet? Stellungnahme
Licien Hyzienepline vor? 3 Ja . . . A
M Ses By eI RO & Basierend auf den 26 Teilbereichen der
06 Checkliste wurde eine Stellungnahme ab-
Ist die Belilftung und Heizung so Ja Ja afe & ENOe o
ALt dlab it Doty e gefabt.  Die  wenigen hstge_stc!ltcn
07 | Produkee vermicden wird? Schwachstellen wurden genau aufgefiihrt
g g
“Wird ein gerimﬂ Uberdruck zur T, wenn vorhanden Nein und dementsprechend MaBnahmen vorge-
08 'iﬁ_ﬂﬂf‘“ﬁ,m““ i e By e schlagen. diese zu beseitigen.
Wind die Reihenfolge der Druckrichiung Ja (nur wenn OF wutriffi) Das Audit .k.’.ll‘ln als (-T’mnd‘l“ge fiir die Er-
a9 ;ia;:;wl'-'h--n der weibien zur graven stellung eines Qualitiitssicherungshand-
buches gem. Kosmetik-GMP-Leitlinien
Kiinnen Verwechselungen mit anderen. Jn Wird durch organisaiorische = g ; et
| Fiillgtiern und Packmilteln ausgeschlossen Milinahmen jm Konfekiionier- herangezogen werden.
10| werden? rungsprozel ausgeschlossen
Ist eine gegenseitige Verunreinigung der Ia Ia .
Produkic auszuschlicBen (2. B. Pulver zu Fﬂ!ll
11 Liguinea)?
Eﬂﬁ;ﬁmg&nr Die Methode zur Einfiihrung der Kosme-
X 1 ¥ EraE 2
12/ tik-GMP-Leitlinien hat sich als hervorra-

gendes Werkzeug zum Aufbau eines QS-
Systemes erwiesen. Gerade fiir kleine und
mittlere Unternehmen ist dies eine Még-
lichkeit. in den verbleibenden Monaten
bis zum Inkrafttreten der 6. Anderungs-
richtlinie am 1. 1. 1997, ein funktionie-
rendes und effizientes QS-System aufzu-
bauen.
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Nr. Einzelbeschreibung

Soll Ist

Toiletten lir Minner und Fraven mos- Ja
reichend vorhanden?

01

Umiklgidemiiglichkeilen vorhanden? Ja
02

Ja

Wasch- und Duschriiume vorhanden? Ja

03

Austeichend M

. ! chieiten zur Hiinde- Ji
desinfektion in 0

= 03 virhunden?

Ja

Licgen Hygienepline vor? fu

05

Sind die Sa.mﬁmiurm: in gingm Ju
siuberen Zustand?

Ja

Bemerkungen:

|~ Die Sunitiirriiume sind in ¢inem

07 vorbildlichen Zustand,

Fiar Mitarbeiter aus anderen Bereichen,
sowie Tiir Besucher, sind separate Sunitiir-
rilame vorhanden,

Tuab. 2: Beispiel einer Cheekliste fiir Sanitdrriume



