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Programm

Zielsetzung

= Sie lernen die rechtlichen Grundlagen der GMP im Bereich
Kosmetik kennen.

= Sie erfahren, welche Anforderungen an Gebdude und
Raumlichkeiten, aber auch an das Personal und die
zugehorige Dokumentation gestellt werden und wie die
Uberpriifung mittels interner und externer Audits
aussehen kann.

= Sie erhalten eine Vorstellung des modernen Risikoma-
nagements und der zugehdrigen Werkzeuge.

= Sie erlernen die Grundlagen der Betriebshygiene mit den
zugehorigen Themen wie Mikrobiologie/Kontaminations-
quellen, Personalhygiene und Produktionshygiene.

Hintergrund

GMP-Anforderungen und MalBnahmen der Betriebshygiene be-
treffen nahezu alle Mitarbeiter und alle Bereiche der Kosmetik-
produktion. Deshalb sind fiir viele Tatigkeiten umfangreiche
Kenntnisse aus verschiedenen GMP-Disziplinen erforderlich, die
Entscheidungen erleichtern und Sicherheit geben.

Verantwortliche Personen in diesem Bereich miissen haufig in-
terne Audits durchfiihren oder auch bei Kunden und Lieferanten
auditieren. Sie muissen den Mitarbeitern die zu treffenden oder
getroffenen GMP- und Hygienemal3nahmen vermitteln und de-
ren Einhaltung Gberwachen. Dariiber hinaus stehen die zustan-
digen Personen hdufig im Spannungsfeld von Liefersituation,
wirtschaftlichen Interessen und Hygieneanforderungen. Sie
sollten in der Lage sein, Abldufe zu analysieren, pragmatische
Losungsansatze anzubieten und deren Akzeptanz auf allen Ebe-
nen zu erhéhen.

Vor dem Hintergrund dieses Tatigkeitskatalogs wird die Veran-
staltung spezifisch auf die Belange der verantwortlichen Mitar-
beitenden eingehen und aus erster Hand Ratschldge von erfah-
renen Praktikern vermitteln.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeitende aus der Kosmetik-
industrie, die
= in Produktion, Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle
beschaftigt sind,
= Ansprechpartner und verantwortlich fir GMP- und
Hygienefragen sind,
= Abweichungen bearbeiten und dokumentieren mussen,
= interne GMP- und Hygienetrainings planen und
leiten und
= interne und / oder externe Audits durchfiihren.

Programm Tag 1
GMP in der Kosmetik-Industrie
GMP-Grundlagen

Einfihrung

Rechtliche Einordnung
Inhaltstibersicht DIN ISO 22716
Uberwachung

Dokumentation

System und formaler Aufbau eines Dokumenten-
managementsystems

Umgang mit Dokumenten

Aktualisierung und Aufbewahrung

Beispiele

Risikomanagement

Gesamtsystem

Werkzeuge (z.B. HACCP, FMEA, Ishikawa,...)
Verwendung zur Vorbereitung von Audits
Verwendung als Hilfsmittel bei Priorisierung

Gebaude / Radumlichkeiten

Schwerpunkte innerhalb der DIN ISO 22716
Raumliche Trennung

Schleusen und Zutrittsregelung

Design, Ausstattung

Umbau als gemeinsames Projekt

Schulungen

Aufbau eines Schulungssystems

Interne / externe Trainings

Vorbereitung und Durchfiihrung lebendiger
Schulungen

Méoglichkeiten zur Erfolgskontrolle

Audits intern / extern

Vorgehensweise

Dokumentation

Fallstricke

Beispiele

Auditarten (extern, intern, Lieferanten)
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Referent/innen

Programm Tag 2 Referent/innen
Hygiene in der Kosmetik-Industrie Stefanie Miiller
Beiersdorf, Leipzig
Grundlagen der Mikrobiologie Stefanie Béttcher studierte an der Universitat Halle-
Wittenberg Lebensmittelchemie. Nach ihrer Di-
= Einteilung der Mikroorganismen plomarbeit im Serumwerk Bernburg und einem Praktikum bei
= Lebensbedingungen Beiersdorf war sie von 2017 bis 2019 bei Artesan Pharma als
= Typische Keime in der Kosmetik Stellvertretende Leiterin der Qualitdtskontrolle & Teamleiterin
= Auswirkungen auf die Qualitat F&E Analytik tatig. 2019 kam sie als Laborleiterin Qualitdtsma-

nagement zur Beiersdorf Manufacturing Hamburg GmbH. Seit
2021 ist sie Quality Manager fir Beiersdorf in Leipzig (Green-
Personalhygiene field) & Waldheim.

= Bekleidung

= Verhalten

= Handehygiene
= Gesundheit

SLgaE== Dr. Niwin Flier
=R L Dr.Babor GmbH & Co. KG, Aachen
- Niwin Flier studierte in Bonn und Diisseldorf Ange-
i wandte Biologie und Biotechnologie und promo-
vierte in Aachen. Danach war sie als Leiterin Mikrobiologie bei
- Pharma Aldenhoven tatig. Seit 2017 ist sie fiir die Barbor Beauty
i - Group tatig. Als Leiterin der Qualitétssicherungsabteilung ist sie
— mit ihrem Team fiir chemisch-physikalische und mikrobiolo-
gische Tests von Rohstoffen, Bulkware und Endprodukten ver-
antwortlich.

£ Thomas Kamps
Ecolab Deutschland GmbH, Monheim
Thomas Kamps studierte an der Fachhochschule
il Lippe mit Schwerpunkt Kosmetik- und Waschmittel-
technologie. Zwischen 1991 und 2019 war er im Vertrieb im Be-
reich Reinigung, Desinfektion und Validierung von produktbe-

Auswahlkriterien fur Reinigungs-/Desinfektions- riihrenden Oberflichen/Anlagen tétig, zuletzt als globaler CAM
mittel fir mehrere pharmazeutische GroBBkonzerne. Seit 2020 leitet
Herr Kamps das globale Technische Consultingteam fiir CIP/

= Aufbau von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln COP-Anwendungen bei Ecolab Life Sciences.

= Wirkungsweise von marktiiblichen Reinigungs-
und Desinfektionsmittelkomponenten
= Einflussfaktoren auf den Reinigungserfolg (Sinner’scher

Kreis)
= Auswahlkriterien fiir Anlagenreinigungs- und Anerkanntes Teilnahmezertifikat von Europas
Desinfektionsmittel groBBtem Pharma-Fortbildungsinstitut
= Auswahlkriterien fiir Raumdesinfektionsmittel
= CIP-Reinigung [ 7ermiriear | Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2
N Personal: ,...Jeder Mitarbeiter sollte mit
e den ihn angehenden Grundsdtzen der
Anlagenreinigung und Hygienedesign emals Guten Herstellungspraxis vertraut sein
%—_-i—_-_-:- und zu Beginn seiner Tatigkeit und fort-
= Schwachstellen in Produktionsanlagen e laufend geschult werden...”. Deshalb er-
= Optimierungsmaoglichkeiten ooy halten Sie ein anerkanntes Teilnahmezer-
= Einfluss der Abwasserentsorgung auf die Reinigungs- gl tifikat, das die Inhalte des Seminars
mittelauswahl _'“"é . . detailliert auffihrt und mit dem Sie lhre

= Schulung dokumentieren.

Kontamination — Quellen, Ursachen, MaBnahmen

= Typische Ursachen fiir mikrobielle Kontaminationen
= Ursachenfindung, mdgliche Vorgehensweisen
= Vorbeugung: Hygienemonitoring mit System

GMP und Hygiene in der Kosmetik-Industrie (KH 1) - Live Online Seminar am 14./15. November 2023



Inar

Semi

Ine

Live Onl
Dienstag, 14. November 2023, 09.00 - 17.30 Uhr

n

Mittwoch 15. November 2023, 08.30 - 16.30 Uhr

Term

Wir nutzen WebEx fiir unsere Live Online Seminare und
Webinare. Unter https://www.gmp-navigator.com/gmp-
live-online-training/so-funktioniert-es finden Sie alle In-
formationen dariiber, was fir die Teilnahme an unseren
Veranstaltungen erforderlich ist und kénnen Uberprifen,
ob lhr System die nétigen Anforderungen zur Teilnahme
erfillt. Falls die Installation von Browsererweiterungen auf-
grund lhrer Rechte im EDV System nicht moglich ist, kon-
taktieren Sie bitte Ihre IT Abteilung. WebEx ist heute ein
Standard, und die notwendigen Einrichtungen sind schnell
und einfach zu machen.

Technische Voraussetzungen
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Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-
Seminar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teilneh-
mer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teil-
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermei-
den, geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den voll-
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Bestellung von Aufzeichnungen

zeichneten Veranstaltungen finden Sie unter www.gmp-
schroeder@concept-heidelberg.de

pliziert, ohne Software, einfach im Browser. Alle aufge-
navigator.com/aufzeichnungen.

Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch
als Aufzeichnungen an. Das hei3t, Sie kdnnen die Videos
der Veranstaltung ,on demand” — wenn es fir Sie zeitlich
passt — auf unserem Webserver anschauen. Ganz unkom-
Frau Sonja Geppert (Organisationsleitung),

Herr Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter),
Telefon +49 (0)62 21/84 44 95,

Telefon +49 (0)62 21/84 44 10,

Haben Sie noch Fragen?
E-Mail

Zum Inhalt:
Zur Organisation:
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