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Gliederung & Ubersicht

¢Warum wird geschult?

¢Wie viel wird geschult?

¢Was wird geschult?

eWer schult? bzw. Wer ,darf* schulen?
¢Wer ist verantwortlich?

¢Wie wird geschult?

¢Wer wird geschult?

¢Wie wird Schulungserfolg Uberprift?

¢Wie organisiert man Schulungssysteme?

AG 5 Schulung und Training




Warum wird geschult?
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Warum wird geschult ?

B Kontinuierliche Verbesserung
Prozessoptimierung, reibungslosere Ablaufe...

B Kosteneinsparung
weniger Fehler, Vermeidung von Ruckrufen...

B Mitarbeiter-Motivation
Sinn und Hintergrinde der Regelungen werden verstanden

B Gesetzliche Forderung
AMWHYV, EU-GMP
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Warum wird geschult ?

Schulung ist eine Investition in die
Zukunft, die sich auszahlt Gber

B qualifizierte Mitarbeiter
B Sicherung der Arbeitsplatze

B besseres Betriebsklima

B verbesserte Produktivitat
B verbesserte Produkt- und Servicequalitat
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Warum wird geschult ?

Mitarbeiter-Motivation

Mitarbeiter fUhlen sich haufig durch
GMP-Vorschriften eingeengt, daher:

B aus der passiven Rolle des Tatigkeitsverrichters
heraus holen und als ,MITARBEITER" aktivieren!

B Verstandnis flr Arbeitsablaufe schaffen!
B Wecken und pflegen von Qualitatsbewusstsein!

B Verbesserungsvorschlage aktiv in den betrieblichen
Alltag aufnehmen!

Innovation durch Motivation!!
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Wie viel wird geschult?
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Wie viel wird geschult ?

10

B Schulungszeit

Prozentual zur Gesamtarbeitszeit:

Neue Anlagen / Ablaufe 100%
Bekannte Anlagen / Ablaufe 3-5%
In Stunden:

25 — 50 pro Jahr (ca. 2 Stunden pro Monat)

B Gehaltskosten

weltweiter Mittelwert 2.5 %,
in Asien mit 3,8 % am hdchsten

Quelle: WHO/I1VB/05.24; April 2006
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Was wird geschult?
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Was wird geschult ?

12

AMWHYV / 84 Personal

Die Betriebe und Einrichtungen mussen Uber
sachkundiges und angemessen qualifiziertes
Personal In ausreichender Zahl verfligen. Das
Personal darf nur entsprechend seiner Ausbildung
und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und ist
Uber die bei den jeweiligen Tatigkeiten gebotene
Sorgfalt nachweislich zu Anfang und danach
fortlaufend zu unterweisen. Die Unterweisung muss
sich insbesondere auf die Theorie und Anwendung
des Qualitatssicherungskonzepts und der Guten
Herstellungspraxis oder in den Fallen des
§ Abs. 3 der Guten fachlichen Praxis sowie auf
Besonderheiten der Produktgruppe erstrecken,
die hergestellt, geprift oder gelagert wird. Der
Erfolg der Unterweisung ist zu prtfen.
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Was wird geschult ?
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Allgemein

W allgemeiner Schulungsbedarf
Produktpalette / Unternehmensziele des Unternehmens
» GMP
» Umweltschutz
» Arbeitssicherheit
» Regularien

W spezifischer Schulungsbedarf
ergibt sich z.B. aus Stellenbeschreibung des Mitarbeiters
» SOPs
» Herstellanweisungen / Prifanweisungen
» Hygienemal3inahmen
» Bedienungsanweisungen
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Was wird geschult ?

14

Bedarfsermittlung

Folgende Faktoren sind zu bericksichtigen:
B Produktpalette des Unternehmens

B Stellenbeschreibung des Mitarbeiters

B Qualifikation des Mitarbeiters

B Eigeneinschatzung des Mitarbeiters

Schulungsbedarf besteht grundsatzlich bei:
Grundschulung neuer Mitarbeiter

Schulung bei Abteilungs-, Funktionswechsel

Schulung bei Einfihrung neuer Methoden oder Technologien
Konsequenzen aus Abweichungen

Gesetzesanderungen

Routineschulungen
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Was wird geschult ?

15

Grundkenntnisse;

GMP allgemein, Arzneimittelrecht, Hygiene, EHS (Umwelt,
Gesundheit, Arbeitssicherheit), QS-allgemein (z.B.
Schulungssystem), Arbeitsplatz-spezifische Kenntnisse

Verfahrens- und Prifanweisungen:

Einflhrung neuer oder in wesentlichen Punkten geanderter
Anweisungen

Aktuelle Sachverhalte:

Anderungen/Beobachtungen/Vorfalle (z.B. CC, CAPA,
Abweichungen)

Spezifische Tatigkeiten und Ablaufe:
z.B.: Einweisung am Arbeitsplatz, Verfahrensoptimierung

Raumlichkeiten und Anlagen:

Umgang mit Ra&umen, Anlagen und Ausristung zur
Herstellung, Konfektionierung, Prifung, Monitoring und
Dokumentation
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Praxisbeispiel: Qualifikationsmatrix

Stand: Monat/Jahr Linie 1 Linie 2 Wiegezentrale | Mischer WsG Kapseln Tablettierung | Befilmung
N v e g b 0 v 0 s 100°% i 25%igen) ifﬂg‘i“ ‘mf:iijg"”'“ vonObis 100% i 25%igen | vomObis lopim MR ';'“é'in_m
ame Ermsinger | Ewmeiimger Einteilingen Eipsinger | Eiteihmeen Eintzilingen iz Emailtinzan gy

Mitarbeiter 1 75 25 50 0 0 0 15 0
Mitarbeiter 2 25 15 25 0 0 0 0 0
Mitarbeiter 3 100 50 50 50 0 0 0 0
Mitarbeiter 4 100 75 25 0 0 0 0 0
Mitarbeiter 5 25 15 75 75 25 0 75 0
Mitarbeiter 6 50 50 25 0 0 0 15 0
Mitarbeiter 7 25 15 75 75 75 0 S0 S0
Mitarbeiter § 100 50 0 0 0 0 o 0
Mitarbeiter @ 100 100 25 0 0 0 o 0
Mitarbeiter 10 50 50 25 0 0 0 0 0
Bewertungskriterien
Konfektionierung 215% Packungen abnehmen und Herstellpapiere bearbeiten

50% Bedienen und variable Daten einstellen an einer Maschine

T5% Bedienen und variable Daten einstellen an der kompletten Verpackungsline und Reinigung

100%  Stdrungen (auch komplexe) beseitigen
Herstellung 15% Eingestellte Maschine iibernehmen und IPK durchfiihren

0% Demontage, Reinigung und Montage

T5% Einrichten

100%%  Einrichten Problem Produkt beseitigen
Mechaniker 215% Bedienen und variable Daten einstellen an der kompletten Verpackungsline und Reinigung

50% Umstellen und Einrichten mit Liicken

T5% Umstellen und Einrichten ohne Liicken

100%  Umstellen und Einrichten von neuen Produkten

16
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Wer schult? bzw. Wer
~darf“ schulen?
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B Vorgesetzte / Meister
B ggf. Schulungsbeauftragte
B Fachkrafte mit speziellen Kenntnissen

B Besonders erfahrene, besonders geschulte Kollegen
m Externe Trainer

Wer schult? bzw. Wer ,darf* schulen? -

Grundsatzlich kann jeder schulen, der flr das zu
schulende Thema die nétigen Fachkenntnisse
besitzt. Dazu gehoren:

(z.B. Mikrobiologen fur Hygieneschulungen)

(in House Schulung, Seminare, ,Train the trainer®)
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Wer i1st verantwortlich?
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Wer Ist verantwortlich?

20

Geschaftsfihrung / Management
Bereitstellung Personal- und Sachmittel

Qualified Person
Voraussetzung fur Freigabeentscheidungen

Qualitatssicherung / Schulungsbeauftragter
Festlegung der Schulungsleitlinien und —aktivitaten

Bereichsleiter/Vorgesetzter (LQK, LH, Logistik ...)

Bedarfsermittlung und verantwortliche Durchfiihrung in den jeweiligen
Bereichen

Alle Mitarbeiter
Erkennen von Schulungsbedarf, evtl. Durchfiihrung
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Praxisbeispiel:
Laufzettel

Meuer
Mitarbeiter:  Mame! Vorname Klirzal Abtelung Elntrittsdatum

meLer Trainer:
Schulungsthems: Firmeninterne Regelungen, | M8 | yiebiier | yorgasatzter

Einweisung am Arbeitsplatz | 3 |, 5 |Datum/ Signum | Datum/ Signum

Varstellung bei Kollegen, Vorgesetzten ate.

Arbeitszelt; Pausenragelung; Verhallen bei Krankheit,
Abwesenheit etc. & Aushandigung des Handzattals

Sehulung arbeitsplatzrelevantar SOPs
SOPs (bitte auflistan):

Einwelgung in andere Barsiche

Anmerkungen:

Betrisbsirzliche Untersuchung ist arfalgt * —_—

M zur Schulung Hygisne angemeldat * _—

WA zur Schulung Cualitdtssicherung angemaeldet * N

WA zur Schulung EHS angemealdet * —

Der Teilnahmar hat dia Schulungsinhalte verstandan. Alle
offenen Fragen wurden geklart, Schulungsdauer:
* Organisation durch den Vorgesetzten
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Praxisbeispiel:
Laufzettel

Neuer
Mitarbeiter;  Name/ Vorname Ktirzel Abteilung Eintrittsdatum
. F neuer Trainer:
Schulungsthema: GMP/ Qualitédtssicherung geschult | o b eiter MA QS
ja | n.a.|Datum/ Signum| Datum/ Signum

Vorstellung des Standorts.
information tber die Firmenhistorie.
Produktpalette.

Bedeutung von GMP fur die pharmazeutische Industrie.
Rechtliche Aspekte.
Produktqualitét und Produktsicherheit.

Aufgaben der Qualitatssicherung
{Selbstinspektionen, Audits, Verantwortlichkeiten).

Dokumentation _
(Erstellen, Beschriften, Verbessern, Abzeichnen).

Qualifizierung/ Validierung.

Kalibrierung.

Der Teilnehmer hat die Schulungsinhalte verstanden. Alle
offenen Fragen wurden geklart. Schulungsdauer:

22
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Praxisbeispiel:
Laufzettel

Neuer Mitarbeiter:

Ansprechpartner: (Durchwahl: )
Einfithrung Verantwortlich Signum
0 Begriifung, Schliisseliibergabe ... etc. Sekretariat

o Vorstellung Ansprechpartner (s.0.)

o Einweisung am Arbeitsplatz (PC) EDV

Abteilung Datum Eingewiesene Tiitigkeiten Signum

o Lager/Versand

o Herstellung

o Konfektionierung

o Labor/QK

o med.-wiss.

o FiBu

o Haustechnik

o Graphik

o QS

o EDV

Datuny/Unterschritt Mitarbeiter:

Datum/Unterschritt QS:

| Stand: 11.05.2009 Seite 2 von 2|
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Praxisbeispiel:
Antrag auf Schulung

Antrag auf

] Gesprachsrunde [ Umlauf (] Schulung

Antragsteller

Thema

Anlass | Dringlichkeit

geplanter Termin ;"l;'l um: Zeitrahmen: ca.
Riumlichkeit [] Besprechungsraum [  Pausenraum O
Teilnehmer

ZweckmiBigkeit

Datum/Unterschrift:

(Antragsteller/in)
Genehmigung: Thema:
Teilnehmer:
Zeit:
Begriindung:
Datum/Unterschrift:
(Geschaftsleitung / Bereichsleitung)
Bearbeitungsvermerk:
[ ] Antrag zurick an Antragsteller
1 Antrag-Kopie abgelegt
[ Stand: 30.11.2006 Seite 1 von 1 |
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Wie wird geschult?

AG 5 Schulung und Training




Wie wird geschult?

26

Schulung von einst: 4-Augen Prinzip
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Wie wird geschult?

27

Interne Schulung
Frontalschulung und Workshops
“Selbstschulung” (Leseschulung, E-learning)

z.B. Schulung von einfachen SOPs speziell flr bereits “qualifzierte”
Mitarbeiter, Literaturstudium durch FUhrungskrafte

Learning by doing
Einarbeitung in Arbeitsgange durch Mitarbeit unter Aufsicht eines
“Trainers”.

Arbeitskreise
z.B. QS-Kreis, Hygiene, Arbeitssicherheit, Umwelt

Externe Schulung

Seminare zu allgemeinen und speziellen Themen
Arbeitskreise

z.B. Arbeitskreise bei Verbanden, LH-Treffen
Schulung von speziellen Arbeitsverfahren

z.B. Coaten
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Wie wird geschult?

28

WICHTIG:

Individuelle Anpassung der notwendigen
Schulungsinhalte

- zielorientiertes Schulen

" Nichts
anfassen!
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Praxisbeispiel: Veranschaulichung von Lerninhalten zur
Verbesserung des Schulungserfolges

29

Schulung komplexerer

Vorgange....

...Rohstoffe und Zubereitungen fiir die Herstellung werden nach
Bedarfsermittlung per Faxauftrag durch den Herstellungsbereich
angefordert. Zuvor ist zu Uberprifen, ob eine gliltige Spezifikation
vorhanden ist. Falls nicht, ist gemaf SOP 004 eine glltige Spezifikation zu
erstellen.

Eine Kopie des Auftrags wird der QC geschickt. Die QC verfolgt anhand
des Auftrags den vollstandigen Eingang der Lieferung und Zertifikate.
Auftrag und Lieferscheine werden im Ordner ,Bestellungen” aufbewahrt.
Die QC legt noch vor dem Wareneingang einen nummerierten
Warenbegleitschein (Protokollblatt: 0055/Warenbegleitschein) mit
Kontrollnummer an und fillt ihn soweit wie méglich aus.

Rohstoffannahme
u Der Einkauf benachrichtigt die QC tber den Eingang von
Rohstoffen

u Wenn keine sofort erkennbaren Schaden eine umgehende
[ | Zuruckweisung erfordern, werden die Rohstoffe von QC-
Mitarbeitern in das Quarantanelager gebracht.
] Auf der Bedarfsmeldung wird der Eingang deutlich
gekennzeichnet.
[ | Ist alles eingegangen, wird der Auftrag abgelegt.
Die Eintragungen auf dem Warenbegleitschein (0055/W) werden
Uberprift und erganzt
- Ubereinstimmung der Lieferung mit Auftrag (Bezeichnung,
Lieferant, Artikel-Nr., Menge, Behaltnisse)

- Chargennummer
- Unversehrtheit der Verpackungen
- Vorhandensein eines Analysenzertifikats

- Wenn ,Warenannahme und visuelle Uberpriifung” (Teil 1 des
Warenbegleitscheins) ausgefullt ist, unterschreiben.

Wenn die Lieferung in Ordnung ist, die Behéltnisse in zuféalliger
Reihenfolge mit Quarantane-Labels versehen (O-0055-
QuaranténeLabel.dot). Wenn die Lieferung nicht in Ordnung ist, wird sie
gemal...zuriickgewiesen. Der Besteller wird von der QC umgehend tber
die Fehllieferung informiert.
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Praxisbeispiel: Veranschaulichung von Lerninhalten und
Verbesserung des Schulungserfolges

Hersteller bendtigt »| Bedarfsermittiung
Rohstoff
\4
l_ Prifung, ob Spezifikation vorhanden —\
nein ja
l Herstellung l
Spezifikation erstellen Kopie des Auftragsfax
gem. SOP 004 an QC senden
""""""""""""""""""""""" v ...durch
il Kontrollnummerliste
— erganzen
Uberprifung bei Warenbegleitschein FIOW-ChartS
Rohstoffannahme: (0055/W) und
. Quarantéanelabel anlegen
- Ubereinstimmung mit
Auftrag (Bezeichnung, Qc
Lieferant, Art.-Nr., Menge,
Behaltnisse) l
- Chargennummer
- Unversehrtheit der Wenn ,Warenannahme und
Verpackung visuelle Uberpriifung” (Teil 1
- Analysenzertifikat des Warenbegleitscheins)
vorhanden ausgefillt ist, unterschreiben.
I ] 1
Lieferung nicht o. k. Lieferung o. k.
Zuruckweisung gemal... Behaltnisse in zufalliger
und Information an Besteller Reihenfolge mit
Quarantanelabels versehen
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Wer wird geschult?
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Wer wird geschult ?

GMP

GSP
GTP

Hygiene

HAs

PVs SOPs* | Gerate-An-
weisungen*

Einkauf

Logistik, Lager &
Versand

Herstellung &
Konfektionierung

Qualitatskontrolle

Qualitatssicherung

Technik

Geschaftsfihrung
& Abteilungsleiter

32

* die jewells spezifischen SOPs bzw. Anweisungen
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Wie wird
Schulungserfolg
uberpruft?




Wie wird Schulungserfolg uberpruft ?

34

Grundsatzliche Fragen:

m Kurzfristiges Verstehen der Schulungsinhalte (Lernerfolg)
vs. langfristige Umsetzung in die Praxis (Wirksamkeit)?

® Individuelle oder Gruppenkontrolle?

B Anonyme oder personenbezogene Erfolgskontrolle?
(Risikobetrachtung, cave: rechtliche Einschrankungen)

m Wer fuhrt die Erfolgskontrollen durch?

m Wie wird bei Nachschulungsbedarf / "Schiler-/Trainer-
versagen”’ vorgegangen?
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Wie wird Schulungserfolg uberpruft ?

Formen der Erfolgskontrolle (kurz-/langfristig):

m Lernzielkontrollen
» Elektronische Erfolgskontrollen (z. B. GMP Ready)
» Schriftliche Prifung (z. B. Multiple Choice)
» Mundliche Priafung (frontal oder interaktiv)

» Workshop (z. B. Gruppenarbeit, spielerisches Lernen)

m Kontrolle der Umsetzung
» Beobachtung im Arbeitsalltag

» Bewertung der Arbeitsergebnisse (z. B. Log-Bucher,
Dokumentation, Abweichungen, Reklamationen,
OOS-Resultate, Arbeitsproben)

» Selbstinspektion / regelmaldige Arbeitsplatziberprifung
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Praxisbeispiel:
Inhalte fur die Uberprifung

Schulungsnachweis
(Dokumentation einer internen Schulungs-/"Weiterbildungsmafnahme)

Anlass/ Zielsetzung:

Inhalt/Thema:

durchgefithrt am clureh

(Name/Tunktion)

Kurzzusanmmenfassung des Inhaltes:

(evtl. Schulungsunterlage als Anlage)

Teilnehmer/Name Unterschrift

Als Verstiindniskontrolle wurde von dem Referenten gewiihli:
Sofortige Verstindniskontrolle mittels Test:
~ Multiple-Chorce-Test . Gruppeunlesl . Fragenmde/Frageliste ~ Quuz
Erfolgskontrolle iiber Bewertung der Umsetzung i der Praxis:
Arbeitskontrolle Stichprobenkontrolle
Langreitkontrolle des Verstindnisses:

~ Repetitorium

Die Verstiindniskontrolle war filr alle Teilnehmer erfolgreich?

Tja T nein = ernente Schulung/Kontrolle am:
Datum Unterschrift des Schulenden
[Stand: 30.11.2006 Seite 1 von 1|
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Praxisbeispiel:
SOPs

Photometrische Gehaltsbestimmung von XXXXXX

SOP A- 0xxx 001 Seite 7 von 8

8 Auswertung

Der Extinktions-/Absorptionswert bei 320 nm wird vom Extinktions-
/Absorptionswert bei 280 nm abgezogen. Die xxxxkonzentration wird Uber die

> Fest]egung Wichtiger folgende Formel berechnet:
Schulungsschwerpunkte c:ﬂaf?ﬁ x F (mg/ml)
in SOPs

€ = X,xx ml/mg*cm
F = Verdunnungsfaktor

» Hervorhebung kritischer i )
D = Schichtdicke der Kivette

oder WIChtIger Aspekte Zur Auswertung der Ergebnisse wird die Protokollvorlage A-xxxx_A
”H|NWE|S!“’ verwendet.
I“

”ACHTUN(%' ’ 9 Dokumentation
SWICHTIG!

. .. . Die eingewogenen Probenmassen sowie die Gesamtmasse der Verdinnung

- Basis fur eine werden in die vorgesehenen Felder in die Protokollvorlage A-Oxxx_A
- - : eingetragen. Die Messwerte flir 280 und 320 nm werden ebenfalls in die
SerStUberprUfung belm Protokollvorlage A. 0xxx _A eingetragen. Hierzu sind die blau unterlegten
Lesen einer SOP oder S usanillisn.
fur eine Erfolggkoqtrolle 10 @ngsschwerpu®
durch den Trainer im
: Welches Messprinzip liegt der Methode zu Grunde?

AﬂSChlUSS an dle . Was ist bei der Lagerung und Verwendung des Referenzstandards
Schu|ung besonders zu beachten?

3. Warum muss vorab die Eigenabsorption der Matrix bestimmt werden, wie
hoch darf sie maximal sein?

4. Welche Bedeutung hat die unter Punkt 6.3 aufgefiihrte Reihenfolge der
Reagenzienzugabe?
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Praxisbeispiel: Schulungshewertungsbogen

O-0XXX
= Schulungsbewertungsblatt =
g 1von 1

Feedback im
Anschluss an dentiton il Wl
Fron tal SC h u I un g en Punkt | Bewertung (1 - 5) (1=volle Zustimmung, 5=ich teile diese Meinung {iberhaupt nicht)

1 Inhalt war dem Thema angemessen
9 erSte 2 Dauer war dem Ziel der Schulung angepasst (unterstreichen) kurz / richtig / lang
An h al ts p un kte fu r 3 | Ausgewéhlter Raum war in Ordnung

4 Schulungsunterlagen waren angemessen
SChu I u ngserfOIQ 5 Ich konnte alles héren und sehen
9 k . . . 6 Ich habe alles verstanden

on tl nurer I IC h € T4 Ich bin der Meinung, das erworbene Wissen richtig einsetzen

Verbesserung der lkgnnen
Qu al |tat e| ner Was wirden Sie andern in der Schulung / Einweisung?

Schulung

Was fehlte?
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Wie organisiert man
Schulungssysteme?




Wie organisiert man Schulungssysteme?

40

Schwerpunkt

Dokumentationsinhalt

Stellenbeschreibung der
verantwortlichen Person

Aufgaben, Vertretungsregelungen,
Weisungsbefugnisse

Schulungs-SOP & QMH

Beschreibung des Schulungssystems

Schulungsplanung

Themen, Termine, Schulungsgruppen,
Verantwortlichkeiten

Schulungsdurchfiihrung

Ort/Dauer, Schulungsinhalte,
Teilnehmerliste, Referent,
Schulungsnachweis (,gelesen und
verstanden®, ,wird befolgt”, Verweis auf
Hilfsmittel/Materialien/Literatur)

Bewertung

Selbstinspektion des Schulungssystems,
Auswertung von Fragebogen zur Qualitat
der Schulungen, Form und Ergebnis der

Erfolgskontrollen
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Praxisbeispiel:

Schulungsplan

Nr.

Schulungsthema

Schulung
durchzufihren durch

Zu schulendes Personal

Schulung
durchzufiihren bis
Ende

GMP-Basisschulung Qualitatssicherung GMP | Neu im GMP-Bereich Bei Bedarf
eingesetztes Personal

Betriebshygiene Qualitatssicherung GMP | Neues Personal im Bei Bedarf
Herstellungsbereich

Hygieneschulung fur Qualitatssicherung GMP | Neu im GMP-Bereich Bei Bedarf

Reinigungspersonal

eingesetztes
Reinigungs-personal von
Fremdfirmen

Risiko Management

Qualitatssicherung GMP

Betroffenes Personal der
Pharmazeutischen Analytik;
und Pharmazeutischen Galenik,
Personal Qualitatssicherung
GMP

2. Quartal 2009

Change Management

Qualitatssicherung GMP

Betroffenes Personal der
Pharmazeutischen Analytik;
und Pharmazeutischen Galenik,
Personal Qualitatssicherung
GMP

3. Quartal 2009

Ergebnisse aus Trendanalysen

Qualitatssicherung GMP

Betroffenes Personal der
Pharmazeutischen Analytik;
und Pharmazeutischen Galenik,
Personal QualitatssicherGMP

4. Quartal 2009

41
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Praxisbeispiel:
Schulungsdatenbank

DatumsCode Schulugstitel | Schulungsdatum | Artder Schubng |

1 |2000-01-111 Bestitntrang von Lipase nach PhEur. 11.01.1993 Atheitagblauf

2 |2000-0Z-0941 AOP-Besprechung 09.02.2000

3 |2000-0Z-09:2 S0P Schlung 09.02.2000 CGME

4 (2000-02-29 Eitvwreisung it Umgang mit der 3oftware Nilet 2.4 my 29022000 Atheitsablauf
Ansteuerung und Meldatenetfassung des
Lipasetitrationizsystems TITRINO Y18 (Teil )

5 P

6 |2000-03-0202 S0P-3chulung 0z.03.2000 P

7 |2000-03-10 Validierang ualifizening 10.03.2000 Arheitsablaf

8 CGME

0 |2000-04-20 Handhabung der Medienbereitstellungzzanlagze MPTE 20.04.2000 Atheitsablauf
(Botad)

10 |2000-05-19 Gerdtebedienung - Tittinos 19.05.2000 Atheitzablauf

|11 CGMF
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Kommerzielle Angebote

B Es gibt kommerzielle Angebote zur

B Planung, Verwaltung und Dokumentation von
Schulungen
W Erarbeitung von Schulungsinhalten
M Bereitstellung von Prasentationsfolien
® Online Schulungen

Es wird eine Auswahl an Angeboten vorgestellt

ohne Anspruch auf Vollstandigkeit. Weitere
Angebote sind im Internet zu finden
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Planung, Verwaltung und Dokumentation von
Schulungen

B Dokuschul
B http://pharma-com.orqg/DokuSchul.html

® Pharmaschul

m http://www.gmp-
software.eu/pa.cgi?incsrc=ueber pharmschul.htm
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Dokuschul

Schulungsthemenubersicht
Ende  Ordner

=N e R O i
: - Fiter @[+ & [ (8 [= @ (7 |22
-z Gezamtanzicht Schulungzthemen Infa

|Inu:|e:-: |"‘ Schulungzmalnahme ||ntewall |verantwu:urt|. |Zuu:uru:|nung
ﬁl Eirweisungzschulungen [EI 1 Benutzung der Perzonalzchleusze 1/24+3 kL ,-@.23 ’E 23
EHF:I M azchinenbedienung [EI & Besondere Yorkommnizze 11244 HL ,@. 13 ’B 15
- K.apzelmaschinen i 1 CAR TS 1/ TL 24 bg 4
-ﬁl K artoniermaszchinen % 2 Chargendokurmentation A2+2 HL {a 12 PE 14
-] Blistermaschinen i 1 DIOSNA G 1/ 24 56
5] Mischer ] 1 effiziente Prijfrusterlogisztil - H. Dr. Schramm chne
=Py EDV % % 2 Filien von Maschinenlogbiicher 31242 HL B3 E 15
5 Grundlagen O 1 GKF 2000 24 HL 87 E 4
-ﬁl Fortgeschritten % 2 Handehygiene 1/12+3 HL {a 29 PE ar
=00 Qualitdtssichernng i 1 K150 1/ TL 25 55
-9 Hygieneschulungen guiltig ab - 01.01.1930 Fikosten proWeranztaltung  : keine Kosten hinterlegt
-~ allgemein Schulungzart : praktische Ubung Fiskozten pro T eilhehmer : keine Kosten hinterlegt
=B Seminare Daue_rr o : gl]:l]ﬂ:l]l] E._arial:u!e Ku:ustenhplr-:u Stunde - Ich.:‘ne K;Jsten hinterlegt
. riak. Teilnehrmer : inweizungzschulung : onate
g ;DTr;ceptHadelberg Ergteller - DEMO Wiederholungzzchulung :
Dakurment
ﬁi.?nkﬁzintatiun - Bedienelemente

- Beheben won Storungen
- Leerkapzelvechzel
- Chargenwechsel

I Gezamtansicht Schulungsthemen
Ersteller der Schulungsmalnahme :DEMO |
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Dokuschul

.Fersnnalvemaltung alle Mitarbeiter [_ |0
Ende Mitarbeiter Zuordnung  Filter  Ausgabe
P& lpiLimigigia
: = =EaE J | | L | ™ | N | o | P | | R
B Gesamtanzicht Firma 5 I ! I Y I v I W I « I ! I < I ek
o Geschaftsleitung alle |"':'" I B I C I D I E I 3 I 8 I H I :
[ — Techrik,
Ezl ............. Lager o i |:|1 |:|-'-1-1 El';lE:
[ Versand o 1 Ereitenbuchler Hans 15.02.1338
[ "'-"'Eft”Eb_ o' 1 Griesmaier Haolger M1.021397  Betriebswirt
o . P'n:u:luklfll:un o' 1 Hubemaier Gerhard 01.01.1957  Dr. _I
o Leitung o 1 Kalmarn Heinz 0.05.1987  Backer
B HGK . ¢ 1 Lachenmeier Sabine 02.04.1336
............... Eruppenh?:ltlif o 1 Mestler Jiirgen 01.01.1987  Mechanikermeister
--------------- Fe!charl:ueﬂer o 1 Oleschle Herbert 14.07.1996
-------- @ Hilfskraft hd
[_:l Mischraum 4 I I 5
--------------- G ruppenleiter
............... Facharbeiter “ Zugeharnigksit Eintritt arm Austritt am
........ @ Hilfskraft @ Hilfzkraft 01.04.1393
[ Foonfekbioniemnng @®- Hilfzkraft 09.04.1993
............... Gruppenleiter @- Hilfzkraft 01.071.2000
--------------- Facharbeiter
-------- @ Hilfskraft
[ F.ontrolleitung
I G esamtangsicht Firma\Produlktion LI_I —’I—I
\&nzahl Mitarbeiter | 2900 |geldzchte Datensatze | 0| i
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Pharmschul;

a7

' Phaemets el 500

Qane vt turngen

Eetras  Bait-Tepd 7

=101 x

Sehukiyy

‘w O WX e b o Mitarbeiter

G Lasmimd al i

Ham: |mimana

Worname: |II.-.r1:|lrI

Personalnummer:  |§34565

E-Mnil: |

Abteblung: [aBT-2 =
Eintritiadaiam; |t-3mm:'3 -| Suptritadatam: r 2 -|
= akteeller Mitarbeiter kel Dededsplanang beelcks kohilgen
Ausbildwng: =
|
Thtigkeitsprofil 2l
=l
Auslallzeiten; Z
=
E IBI!III:'TIIEII.:.IHI'IE!'“ ﬂ | g_
Plartermin Fsttemin MNr. Bazsichaun

L3 B I B ru gy

[

AG 5 Schulung und Training




Pharmschul

T aloix
Datsl  Auisrtungen Extrad  Aude-Tral 7
chubng 1| gy | 3| [Schulungen | [=]
Plantesmin | |sfermin Mr. | Bezeichnung |

.0%.2a03 E3754 GMP-fusthaukurs 7, Teil
1 U303 2003 b2 % LMF EinBlihrumg

022807 01022007 SGLE GrP Authaukurs

‘m D % [Teilnchmer 2] [=]
Name Varmame Pers.-Hr. | Teilnshme  bestanden | Machschulueng 1 | Wachschulung 2
[ A brm & 4%k *
| Holzer Helke ETaTn ¥ X

 Schneider Fred 545 * x L Y
Wikrbesker sind e
Pk o7 sy b enfgen
Fibar bk gines Sclwbongrigrupde enflges

vt Tral des dhluslen Dvbervalnsi ancrigen

[T
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Bereitstellung von Schulungsinhalten

® GMP Ready
B http://www.gmpready.de/

B hitp://www.gmp-
verlag.de/produkte/?cat=6&prod=15&dev=0n

49 AG 5 Schulung und Training



http://www.gmpready.de/
http://www.gmp-verlag.de/produkte/?cat=6&prod=15&dev=on
http://www.gmp-verlag.de/produkte/?cat=6&prod=15&dev=on

	Warum wird geschult ?
	Allgemein
	Bedarfsermittlung
	Was wird geschult ?�
	Wer ist verantwortlich?�
	Praxisbeispiel: Veranschaulichung von Lerninhalten zur  Verbesserung des Schulungserfolges
	Praxisbeispiel: Veranschaulichung von Lerninhalten und Verbesserung des Schulungserfolges
	Wer wird geschult ? 			
	Wie wird Schulungserfolg überprüft ?
	Wie wird Schulungserfolg überprüft ?
	Wie organisiert man Schulungssysteme? 
	Kommerzielle Angebote
	Planung, Verwaltung und Dokumentation von Schulungen
	Dokuschul
	Dokuschul
	Pharmschul:
	Pharmschul
	Bereitstellung von Schulungsinhalten

