
GMP in der Kosmetik:
Nationale und Internationale Aspekte 

SWISS SCC Fortbildungsveranstaltung, 24. September 2004, Olten, Schweiz

 National - Schweiz

Dr. Michel Donat vom Bundesamt für Ge-
sundheit CH, BAG ging auf Schweizer
Aspekte von GMP in der Kosmetik ein.
Geschichtlich gesehen existiert in der
Schweiz schon lange Zeit im Pharmabe-
reich GMP – wohingegen für Kosmetika
keine rechtsverbindlichen GMP Bestim-
mungen/Richtlinien vorliegen. Auch wenn
die Kosmetikgesetzgebung in der CH
innerhalb der Lebensmittel (incl. Tabak
und Alkohol) geregelt ist, greift der bei
Lebensmitteln geltende Qualitätsansatz
HACCP (Hazard Analysis and Critical
Control Point) für Kosmetika nicht. Im
Kapitel 3 des Lebensmittelgesetzes 817.0
wird allerdings ausdrücklich auf das Prin-
zip der Selbstkontrolle verwiesen. Damit

W
er glaubt, dass GMP in der Kosmetik ein trockenes und ausschließ-
lich Techniker betreffendes Thema sei, der wurde bei dem Fortbil-
dungsseminar der SWISS SCC in Olten/Schweiz eines Besseren be-

lehrt. Für ca 20 – 25 Teilnehmer war diese jährlich unter einem anderen
Thema stattfindende SWISS SCC Fortbildungsveranstaltung geplant – nahe-
zu 50 Teilnehmer nahmen  teil. Der Rahmen der Möglichkeiten des Works-
hops am Nachmittag wurde damit schon beinahe gesprengt.
Das Thema GMP in der Kosmetik wurde in den Beiträgen am Vormittag,
moderiert von Dr. Hans-Jürg Furrer, aus nationaler und internationaler Sicht
von verschiedenen Referenten beleuchtet und nachmittags in einem
Workshop konkret in die Praxis umgesetzt.

Einleitung
fikate und eine zusätzliche Beglaubigung
durch das BAG. Das BSE Zusatz-Zertifi-
kat ist z.B. materialspezifisch (z.B. Typ A:
BSE frei, Typ B: ohne Hochrisikomateri-
al...) und wird nur in Ausnahmefällen,
wie für China, vom BAG ausgestellt. Im
Ausblick zusammenfassend wird von Dr.
Michel Donat das Erstellen einer für die
Schweiz maßgeschneiderten GMP Richt-
linie für Kosmetika als Referenz begrüßt,
die sich aber klar von der HACCP (Le-
bensmittel) und cGMP (Pharma) unter-
scheiden sollte. Vom Eingang der Roh-
stoffe bis zum Fertigprodukt Export soll-
ten alle Parameter der Produktqualität
auf menschlicher, technischer und admi-
nistrativer Hinsicht erfasst werden. Seit
1994 liegen Richtlinien zu GMP Kosme-
tik von der Colipa (Europäischer Dach-
verband der nationalen Industrieverbän-
de) und vom Europarat vor. Im Jahre 2002
wurde die ISO Arbeitsgruppe zu GMP re-
aktiviert zur Entwicklung eines Standards,
sie geht effektiv vorwärts und die Schweiz
hat in diesbezüglichen Abstimmungspro-
zessen die gleiche Gewichtung wie z.B.
USA. Ein »draft international standard«
ist momentan im Umlauf. Im Jahre 2003
sorgte die DG Enterprise (Europa-Ebene,
Brüssel) für Unruhe in der Industrie durch
die Publikation eines strengeren Richtli-
nienentwurfes. Voraussichtlich wird die
ISO im Endstadium als Standard akzep-
tiert werden. Für die CH angedacht ist
mehr ein nicht direkt in der Gesetz-
gebung verankertes »Soft Law«. Derzeit
laufen viele Verhandlungen, welche Va-
riante (ISO oder Eur. Kommission) in der
EU gelten wird. Für Dr. Donat scheint es
sinnvoller, die ISO Variante zu überneh-
men, es muss jedoch möglichst vermieden
werden, hierbei einen Sonderfall Schweiz
zu schaffen.  

müssen auch Kosmetika entsprechend
der Guten Herstellpraxis untersucht wer-
den, auch die amtliche Kontrolle entbin-
det nicht von dieser Pflicht zur Selbst-
kontrolle. Beim Export von Kosmetika
aus der Schweiz gibt es je nach Kategorie
des Kosmetika und Anforderungen des
Importlandes kompliziertere oder einfa-
che Registrierungsabläufe. Teilweise wer-
den Zertifikate ausschließlich durch den
kantonalen Chemiker, teilweise auch nach-
folgend vom BAG bestätigt. Begleitet
wird die Export-Ware durch entsprechen-
de Export-Zertifikate. Das Free Sales Zer-
tifikat (FSC) bestätigt die Verkehrsfähig-
keit der Firma/diesbezüglicher Produkte
in der Schweiz, während ein GMP-Zerti-
fikat die Produktionsstätte zertifiziert.
Gewisse Länder verlangen Zusatz-Zerti-

GMP IN DER KO S M ET I K
V E R A N STA LT U N G S B E R I C H T

100 SÖFW-Journal | 130 | 12-2004



 International - EG/Deutschland

Im zweiten Beitrag lag der Schwerpunkt
bei Deutschland und Europa, präsentiert
von Hans-Peter Gesell, HPG Consulting.
Seit dem Inkrafttreten der 6. Änderungs-
richtlinie 1997 liegen klare Anforderun-
gen auf europäischer Ebene für Kosme-
tik-GMP vor, allerdings hat der Gesetz-
geber noch keine Ausführungsbestim-
mungen vorgegeben. Im Artikel 7a, Pkt c
der 6. Änderungsrichtlinie wird die gute
Herstellpraxis gefordert. Ebenso wird eine
entsprechende Qualifikation der für die
Herstellung und Ersteinfuhr entscheiden-
den Person festgelegt. In der nationalen
Umsetzung in Deutschland, der 25. Än-
derung zur Kosmetikverordnung wird in
Artikel 5c, Absatz 1 Pkt 3 das Bereitstel-
len von Unterlagen gefordert bzw. ge-
mäß Artikel 5b, Absatz 1 auch die Gute
Herstellpraxis. Die derzeitige Gesetzge-
bung lässt den Firmen damit noch einen
großen Handlungsspielraum mit keiner-
lei Unterscheidung zwischen großen und
kleinen Firmen und gilt für die Herstel-
lung aller kosmetischen Mittel. Die Her-
steller müssen daher die Kosmetik-GMP
Regeln in allen Bereichen der Herstel-
lung befolgen unter Sicherstellung einer
angemessenen beruflichen Qualifikation
der für die Herstellung verantwortlichen
Person. Die Herstellungsweise nach GMP,
der Guten Herstellpraxis, muss in den
Produktangaben von der verantwortli-
chen Person schriftlich bestätigt sein. 
In der betrieblichen Praxis beeinflusst
Kosmetik-GMP damit direkt die Bereiche
Produktion, Qualitätssicherung und Logi-
stik und indirekt die Geschäftsleitung so-
wie angrenzende Bereiche. Nach den der-
zeit vorliegenden Richtlinien werden spe-
zifische Forderungen u.a. an das Personal,
die Räumlichkeiten, die technische Aus-
rüstung, die Betriebshygiene, die Aus-
gangsmaterialien, die Herstellungsvor-
gänge, die Qualitätsprüfung und die Do-
kumentation gestellt. Natürlich ist für die
Qualität der herstellten Produkte im ju-
ristischen Sinne in erster Linie die Firmen-
leitung verantwortlich, wobei gemäß Emp-
fehlung des IKW (Industrieverband Kör-
perpflege und Waschmittel) die Verant-
wortung an die für die Herstellung ver-
antwortliche Person delegiert werden kann.
Dies kann in der Regel durch die Stellen-
beschreibung/Arbeitsplatzbeschreibung

im Rahmen der Firmenorganisation er-
folgen. Gemäß dieser Empfehlung sind
für die Leitung eines kosmetischem Be-
trieben auch nur Personen qualifiziert,
die eine abgeschlossene technische oder
naturwissenschaftliche Ausbildung ha-
ben und zusätzlich eine mindestens drei-
jährige Erfahrung in leitender Funktion
in einem kosmetischen oder artverwand-
ten Produktionsbetrieb nachweisen kön-
nen.
Vom IKW, COLIPA (Europäischer Dach-
verband für Kosmetika-Firmen) und vom
Europarat liegen seit 1994 entsprechen-
de Publikationen zu DIN ISO 9001, Leit-
linien Kosmetik GMP, Checkliste zur Selbst-
bewertung und weitere spezifische Emp-
fehlungen vor.
Gemäß H.P Gesell ist DIN ISO 9001 kein
Ersatz für Kosmetik GMP, da die DIN ISO
9001 keine oder nur bedingt Hilfestel-
lung bei der Umsetzung der spezifischen
Bedürfnisse eines kosmetischen Betrie-
bes bietet. Die Einhaltung der Norm hat
übrigens keinen Einfluss auf die Produkt-
qualität, da die Zertifizierung nach DIN
ISO 9000ff nur die Existenz der dort ge-
forderten schriftlichen Anweisungen be-
stätigt. 
Das Vorgehen der Kontrollbehörden in
einzelnen Ländern der EU ist wegen feh-
lender Ausführungsbestimmungen noch
sehr unterschiedlich. Basierend auf Er-
fahrungswerten der Hersteller überprü-
fen in Deutschland die Überwachungs-

Ämter der Länder bzw. der Regierungs-
bezirke ohne Unterscheidung zwischen
großen, mittleren oder kleinen Firmen.
Auflagen werden erteilt und Fristen bei
festgestellten Mängeln festgelegt. In der
Umsetzung der Kosmetik-GMP in den
einzelnen Firmen in Deutschland liegen
noch große Spannbreiten ebenfalls we-
gen fehlender Ausführungsbestimmun-
gen vor. 
Den Ausblick sieht H.P. Gesell im Erlass
von Kosmetik GMP Richtlinien durch die
EU. Vorteil wäre hierbei ein einheitlicher
Maßstab in allen EU Ländern. Nachteilig
wäre allerdings, dass wahrscheinlich streng-
ere Anforderungen als bisher zum Einsatz
kämen mit deutlich engeren Handlungs-
spielräumen. Eine Harmonisierung der
bestehenden Kosmetik-GMP Richtlinien
in den verschiedenen Ländern ist anzu-
streben. Langfristig könnte sich die  Kos-
metik-GMP an die GMP Richtlinien der
Pharmaindustrie annähern.

 International - USA

Unter dem Bild einer wehenden ameri-
kanischen Flagge eröffnete Dr. Marion
Fröschle ihren Beitrag zu GMP in USA.
Mit dem 1938 in Kraft getretenen »Fede-
ral Food, Drug and Cometics Act (FDCA)«
und dem ab 1967 wirksamen »Fair Pack-
aging and labelling Act (FPLA)« wurden
vom Kongress in USA 2 Grundgesetze zu
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Abb. 1 (v.l.n.r.): Moderator: Dr. Hans-Jürg Furrer, Referenten: Pierre Bottiglieri, 
Dr. Marion Fröschle, Walter Scheffel, Hans-Peter Gesell, Dr. Michael Donat, 
Dr. Hans Zulliger.



Kosmetika verabschiedet. Im Titel 21 des
Code of Federal Regulations (CFR) wer-
den alle Kosmetika reguliert. 1960 erfolg-
te der Zusatz bzgl Farbstoffe »Amend-
ment of Color Additives«, 1972 der OTC
Drug Listing ACT. In Europa gibt es recht-
lich gesehen die 2 klar unterschiedlichen
Kategorien der Kosmetika (im Lebens-
mittelrecht geregelt) und der Pharmaka
(Pharmarecht). In USA gibt es ebenfalls
die Kategorie der Kosmetika (mit im Le-
bensmittelrecht geregelt) und die Kate-
gorie der Drugs/Pharmaka. Allerdings sind
Drugs/Pharmaka in US zusätzlich unter-
teilt, sie enthalten neben Pharmapro-
dukten auch OTC (Over the Counter) Pro-
dukte, unter die auch die sogenannten
Cosmetic-Drugs fallen. Gemäß US Gesetz
FDCA ACT ist für die Einstufung als Kos-
metika oder als OTC/Cosmetic-Drug Pro-
dukt sowohl der Inhaltsstoff in der Re-
zeptur (OTC Monograph) als auch der be-
absichtigte Einsatz und/oder die Claims
auf der Packung entscheidend. Kosme-
tische Claims eines Produktes finden sich
z.B. – in Analogie zu Europa- bei einem
Produkt, das reinigt, verschönt oder die
Attraktivität erhöht. Ein Produkt mit
Claims, das die Struktur oder die Funk-
tion des Körpers beeinflusst, wie z.B. die
Regeneration der Haut aktiviert oder die
Haut vor Sonnenbrand schützt, wird da-
gegen klar als OTC/Cosmetic-Drug Pro-
dukt eingestuft. Ein Produkt kann nur
ein Kosmetik Produkt sein, nur ein OTC
Produkt oder auch beides. Kosmetische
Produkte wie z.B. eine Pflege-Tagescre-
me mit SPF 15, müssen beide Regula-

tionsvorschriften (Kosmetik und OTC) be-
folgen. Auch wenn die Regulierungen
von OTC drugs and cosmetics unter-
schiedlich sind, gibt es keine Unterschei-
dung in Bezug auf den Distributionska-
nal. OTC Drugs sind damit nicht auf spe-
zielle Läden oder Apotheken ausgerich-
tet und können in jeder Art von Retail-
Laden in US vertrieben/erworben wer-
den.
In der US Regierung ist das Amt für Food
and Drug Administration (FDA) die ver-
antwortliche Gesetzes-Behörde mit der
Abteilung CFSAN = Center für Food, Safe-
ty and Applied Nutrition für Kosmetika
und der Abteilung CDER = Center für
Drug Evaluation and Research für OTC/
Cosmetic-Drug Produkte. Die FDA als
Dienststelle des »Department of Health
and Human Services« ist ein riesiger Be-
hördenapparat mit mehr als 9000 Ange-
stellten und reguliert ca 1/4 der amerika-
nischen Volkswirtschaft, u.a. auch Le-
bensmittel (incl. Kosmetika) und Arznei-
mittel (incl. OTC/Cosmetic-Drug Produk-
te, Biologics....). Sie ist als größtes Re-
gulierungsorgan auch für die Sicherstel-
lung und Überprüfung der Umsetzung
des Gesetzes nach Eintritt des Produktes
auf dem Markt verantwortlich. cGMP
kann sowohl cosmeticGMP (für Kosme-
tika in Europa und USA) als auch cur-
rentGMP (für Pharma in Europa und USA
und OTC/Cosmetic-Drug Produkte in USA)
bedeuten. In USA müssen gemäß 21 CFR
210 & 211 alle von CDER regulierten Phar-
maprodukte – und damit auch alle kos-
metischen OTC/Cosmetic-Drug Produk-

te - gemäß cGMP (currrent GMP) produ-
ziert werden. Die currentGMP ist deut-
lich härter als die cosmeticGMP. Eine
Transparenz und Verfolgbarkeit des ge-
samten Produktprozesses muss gewähr-
leistet sein nebst zusätzlichen Qualitäts-
systeme in allen involvierten Teilen einer
Firma. Zusätzliche Forderungen umfas-
sen z.B. komplette QS Prozesse/Doku-
mentationen neben Produktion und Ein-
kauf auch in den Bereichen z.B. von F&E,
Marketing (Deklaration, Labeling) und
Export. Speziell im Focus stehen bei ei-
ner Auditierung durch die FDA z.B. auch
die Prozess-Validierungen von compu-
terisierten und/oder automatischen Pro-
zesse, wobei auch der Bedarf für eine er-
forderliche Revalidierung evaluiert wer-
den muss. Bei der Einfuhr von kosmeti-
schen Produkten nach USA ist zu be-
achten, dass kosmetische Produkte nicht
registriert/notifiziert werden müssen. Auf
freiwilliger Basis des »Voluntary Cosme-
tic Registration Programm« können für
Kosmetika allerdings Angaben für die
Öffentlichkeit hinterlegt werden. Anders
sieht die Situation hingegen für OTC/
Cosmetic-Drug Produkte aus, bei denen
sowohl die Herstell-/Produktionsstelle als
auch die Produkte (incl. Etikettencopy
der Verkaufsversion in USA) obligato-
risch registriert/notifiziert werden müs-
sen. Die Kosten für die Registrierung/ No-
tifizierung belaufen sich auf 200 $/Jahr
pro OTC Produkt  und 200 $/Jahr für die
Produktionsstelle. Für OTC/Cosmetic-Drug
Produkte muss jede Produktionsstelle/
ausländische Vertriebsfirma einen eige-
nen Agenten (Bürger der USA) benennen
als inländischen Ansprechpartner für die
FDA. Die Registrierung von OTC Produkten
in den USA fällt unter das Strafgesetzt.
Die Strafgebühren bei Nichteinhaltung
des Registrierungsverfahrens (OTC Pro-
dukte und Produktionsstelle) können von
1000 $ bis zu 1000 000 $ variieren.
Die Produktionsstelle (incl. Packmittel,
Lager, Warenhaus…) kann bei Bedarf von
der FDA gemäß currentGMP unter Mit-
nahme von Mustern auditiert werden.
Die FDA ist autorisiert, nicht konforme
Produkte zu beschlagnahmen und Straf-
anzeige gegen Firmen zu initiieren, die
das Gesetz verletzen. Die US Zollbehör-
de und FDA sind gemeinsam verant-
wortlich für die Einfuhr von »Cosmetics«
und »OTC/Cosmetic-Drug« Produkten. Die

102 SÖFW-Journal | 130 | 12-2004

V E R A N STA LT U N G S B E R I C H T
GMP IN DER KO S M ET I K

Abb. 2 Blick ins Auditorium.



FDA kann OTC Produkten den Import
verweigern, die bei einer nicht regis-
trierten Produktionsstelle produziert, ab-
gefüllt oder verpackt wurden. Nach vor-
läufiger stichpunktartiger Überprüfung
am Zoll kann die Ware automatisch frei-
gegeben, gesperrt oder nochmals ge-
nauer überprüft werden. Da nach dem
11. September 2001 ein erhöhter Sicher-
heitsbedarf besteht, hat die FDA Gelder
in Millionenhöhe erhalten, um die Sicher-
heit- insbesondere von Importware – bes-
ser überprüfen zu können. Der OTC La-
belling Monograph ist veröffentlicht und
bereits seit längerer Zeit gültig, der Sun
Monograph, ebenfalls veröffentlicht und
geplant in 2005 in Kraft zu treten, wird
bereits in weiten Teilen von der Industrie
befolgt. Bis jetzt waren Inspektionen eher
unwahrscheinlich, allerdings sind sie jetzt
auf Grund der größeren vom Kongress
für die FDA für Safety freigegebenen Gel-
der deutlich wahrscheinlicher. Basierend

auf dem OTC Labeling und Sun Mono-
graph ist speziell eine erhöhte Überwa-
chung von importierten Produkten mit
Sonnenschutzfiltern (SPF claims) vorher-
sehbar. 
Der Aspekt einer - je nach Wirtschafts-
situation des Landes eingesetzten - Im-
portbarriere sollte jedoch in der gesam-
ten Thematik von erhöhten regulatori-
schen Anforderungen in Handelsbezie-
hungen zwischen Ländern nicht außer
acht gelassen sondern mit berücksichtigt
werden.

 International - Asien

Pierre Bottiglieri von PAP Cosmetic Scienc-
es S.A. ging auf die GMP Situation unse-
rer Nachbarn in den fernöstlichen Län-
dern ein. ASEAN, die Vereinigung der Süd-
östlichen Nationen wurde 1967 gegrün-
det. Derzeitige Mitglieder sind Brunei

Darussalam, Kambodscha, Indonesien,
Laos, Malaysia, Myanmar (ex-Burma),
Philippinen, Singapore, Thailand und Vi-
etnam. Seit 1997 ist ASEAN konkret auf
dem Weg sich zu einem einzigen Markt
mit ca 500 Mio Konsumenten zu entwi-
ckeln. ASEAN Guidelines zur Kosmetik
GMP liegen vor und beziehen sich in An-
lehnung an die EG z.B. auf die Bereiche
des Personals, der Ausrüstung, der Hy-
giene, der Produktion, der Qualitätskon-
trolle und der Dokumentation. In China
und Honkong hingegen gibt es keinen
diesbezüglichen GMP Standard. Alle Pro-
duktionsstätten müssen eine sogenann-
te »Produktions-Lizenz« beantragen, die
5 Jahre lang gültig ist. Die Lizenz gilt für
die Fabrik (nicht für die Produkte) und
wird von chinesischen Ämtern überwacht.
Für OTC Produkte müssen spezielle Li-
zenzen beantragt werden. In Indien wer-
den die GMP Guidelines für Kosmetik
von der FDA India überpüft gemäß den
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Drugs and Cosmetics Act (1940) und die
entsprechenden Grundgesetzgebungen
von 1945, welche beide laufend von Amts
wegen adaptiert werden. Die ausgestell-
te »Herstell-Lizenz« ist 2 Jahre gültig. Die
Japanische Industrie Association (JCIA)
hat im Jahre 1980 eine Selbstregulierung
für GMP publiziert, welche sich derzeit
in kompletter Überarbeitung befindet.
Sie soll neu systematischer aufgebaut sein
und generelle Regeln sowie auch klare
Anweisungen zu Herstellkontrolle und
Qualitätskontrolle beinhalten. Die ent-
sprechende Veröffentlichung ist Ende
2004 geplant. Für Süd-Korea ist die GMP
für Kosmetik eine sogenannte »Enforce-
ment Regulation«. Dem Qualitätskontroll-
prozess wird spezielle Aufmerksamkeit
geschenkt, um eine hervorragende Qua-
lität zu garantieren. In Taiwan gibt es kei-
nen GMP Standard. Produktionsstätten
für Kosmetika müssen den Standard
von speziellen pharmazeutischen Regu-
lierungen erfüllen, um das Zertifikat für
die Herstellung von Kosmetika zu erhal-
ten. Das Zertifikat ist produktspezifisch
und wird vom Gesundheitsamt ausge-
stellt. 
Der Asiatische Markt ist speziell auf
Grund der Größenordnung seiner Konsu-
menten mit insgesamt nahezu 3 Milliar-
den Menschen besonders beachtenswert
(ASEAN 500 Millionen, China 1.3 Milliar-
den, Indien 1 Milliarde, Japan 130 Mil-
lionen, Süd Korea 50 Millionen, Taiwan
20 Millionen), das entspricht beinahe der
Hälfte der Weltbevölkerung (6.4 Milliar-
den). 

 Kosmetik GMP in der Praxis

Der Nachmittag wurde von H.P. Gesell
mit dem Thema »Kosmetik GMP in der
Praxis« eröffnet. Einfluss auf die Pro-
duktqualität besitzt nicht nur der Pro-
duktions-Betrieb, sondern auch die Be-
reiche des Einkaufs, der Entwicklung, der
Finanzabteilung, des Marketings, der Qua-
litätssicherung, der Technik und die Ge-
schäftsleitung. Verantwortlich für die Pro-
duktqualität sind alle Mitarbeiter des
Betriebs. Spezifikationen sind eine wich-
tige Vorraussetzung für die Produktqua-

104 SÖFW-Journal | 130 | 12-2004

V E R A N STA LT U N G S B E R I C H T
GMP IN DER KO S M ET I K

lität. Sie sollten möglichst vollständig
sein mit vernünftigen bzw. einhaltbaren
Toleranzen und mit gleichen Prüfmetho-
den durchgeführt werden. Der Produk-
tionsbetrieb und die Qualitätssicherung
besitzen ein Mitspracherecht, eine Ab-
stimmung zwischen Auftraggeber und
Auftragnehmer ist erforderlich. Der Ein-
kauf besitzt eine Schlüsselrolle: Er ist
gleichermaßen verantwortlich für die
Kosten, die Qualität und den Termin und
hat damit einen großen Einfluss auf die
Produktqualität. Zudem muss er mit si-
cher stellen, dass sämtliche Produktspe-
zifikationen sowie Auslieferungsbedin-
gungen des Betriebes eingehalten wer-
den. Mindestens 1 x / Jahr sollte eine

Selbstkontrolle des Betriebes in einem
internen Audit durch die Qualitätssiche-
rung oder durch einen externen Berater
durchgeführt werden mit entsprechen-
dem Aktionsplan zur Beseitigung festge-
stellter Schwachstellen bzw. der Nach-
kontrolle der durchgeführten Massnah-
men. Empfehlungen für Umbau- bzw.
Sanierungsmassnahmen befassen sich
speziell mit der Beschaffenheit von De-
cken, Wänden und Fussböden zur leich-
ten und gezielten Desinfektion. 

 Workshop: GMP in Practice

Im nachfolgenden Workshop wurde das
theoretisch gelernte in der Praxis er-

probt. An Hand von 3 Fallbeispielen wur-
den die Teilnehmer in verschiedene Rol-
len versetzt und mussten sich – unter An-
leitung der SNV (Schweizer Normen Ver-
ein) Dr. Hans Zulliger und Walter Schef-
fel, beide Cilag AG, als fiktive Qualitäts-
verantwortliche entscheiden: auf Basis
der vorhanden Testdaten war z.B. ein
Rohstoff bzw. ein Produkt freizugeben
oder zu sperren. Intensiv wurde in den
Gruppen evaluiert, diskutiert und da-
nach die jeweilige Entscheidung mit Be-
gründung vor der gesamten Gruppe prä-
sentiert. Detaillierte Kenntnisse und das
Verständnis von HPLC Messdaten und
diesbezügliche Validierung von Säulen
waren ebenso relevant wie die exakte

Überprüfung und Befolgung von Me-
thoden, von Unterschriftenregelungen
und vorhandener – oder eben fehlender –
Schulungen der fiktiven Mitarbeiter. Ab-
schließend wurden alle Fälle in einer sehr
regen Gruppenarbeit gut gelöst und die
Teilnehmer konnten von einem span-
nenden Seminar erweitertes nationales
und internationales Fachwissen und
praktische Erfahrungen in ihren Beruf-
salltag mitnehmen.

Dr. Marion Fröschle



Abb. 3 Konzentration der Teilnehmer beim Workshop.


