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Geschultes Personal gehort zur Gu-
ten Herstellungspraxis (GMP). Das
ist bekannt. Weniger verbreitet ist
aber das Wissen, wie das Personal
zu schulen ist und vor allem, wie
der Schulungserfolg zu sichern ist.
Christine Oechslein gebiihrt das Ver-
dienst, sich dieses Themas umfas-
send angenommen zu haben. Ihre
Vorschlidge zur Methodik der Schu-
lungsvorbereitung, Organisation und
Planung,  Schulungsdurchfiihrung
und Erfolgskontrolle sind es — um
es vorweg zu nehmen -, welche die
Anschaffung des Buches lohnend
machen.

In sieben Kapiteln befasst sich die
Autorin zunédchst mit der Ausgangssi-
tuation (Kap. 1, S. 11-32), den Zielen
von GMP-Schulungen, den Vorausset-
zungen fiir GMP-Trainer und Schu-
lungsteilnehmer sowie mit den unver-
meidlichen regulatorischen Anforde-
rungen. Letztere umfassen auch Aus-
fiihrungen zu Betriebsverfassungs-
gesetz und Bundesdatenschutzgesetz
mit der auszugsweisen Wiedergabe
der Gesetzestexte (vgl. erginzend
Wesch, Pharm. Ind. 2008, Nr. S8,
S.973 ff.).

Mit Organisation und Planung
(Kap. 2, S. 35-58) startet jedes GMP-
Training. Ab Kapitel 3 .Schulungsar-
ten” (S. 61-87) kann die Autorin ihre
Erfahrungen mit der Durchfiihrung
von Schulungen auffichern. So erér-
tert sie z.B. unterschiedliche Schu-
lungsarten wie den Frontalunterricht
im ,Seminar” tiber so genanntes ,,On-
the-Job-Training”, das Selbststu-
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dium, Tandemlernen, telefonische
Schulung bis zum E-Learning (wei-
terfiihrende Hinweise auf solche Pro-
gramme wiéren hilfreich).

Beim E-Learning ist besonders da-
fiir Sorge zu tragen, dass der Zertifi-
zierte die Schulung auch durchge-
fithrt hat (wofiir nach Ansicht des
Rezensenten die blofle schriftliche
Bestitigung des Geschulten nicht
ausreicht; so aber Oechslein im Trai-
ningsmasterplan, Ziff. 12, S. 204). Ein
Kuriosum bezeichnet das ,Blended
Learning” (Ziff. 3.7, S. 86 f.) — der Be-
griff wurde der Whisky-Produktion
entlehnt (wie die Autorin auf S. 86
anfiihrt) und beinhaltet den Finsatz
unterschiedlicher Lernmethoden.

Kapitel 4 ,Ausarbeitung einer
Schulungseinheit® (S.93-118) ent-
hélt wie bei der .Organisation und
Planung” allgemeine Hinweise auf
Struktur und Gestaltung von Schu-
lungsprogrammen. Es folgt eine
knappe Darstellung von Didaktik
und Methodik in Kapitel 5, fiir ,Leh-
rer” und .Lerner”. Darin enthalten
sind zahlreiche Anregungen zu inter-
aktiven Lernmethoden, deren Nut-
zen in der Praxis zunehmend er-
kannt wird. Die praktische Durch-
fiihrung (Kap. 6, S.149-175) reicht
von Checklisten vor dem Start iiber
Empfehlungen zur Vortragsweise,
dem Umgang mit schwierigen Situa-
tionen, der Nervositit und Stressbe-
wiltigung bis zur Nachbereitung von
Schulungsmaf§nahmen.

Im Kapitel 7 ,Erfolgskontrolle*
(S.177-195) kann die Autorin aus
dem Vollen schépfen, denn sie hat
dazu bereits Vorarbeiten geleistet
(z.B. Wirksamkeit und Erfolgskon-
trolle von GMP-Schulungen, Pharm.
Ind. 2007, Nr. 6, S. 678 ff; der Beitrag
fehlt jedoch im Literaturverzeichnis,
S.211f). Anhand einer Reihe von
Beispielen wird aufgezeigt, wie die
Erfolgskontrolle - neben der schrift-

lichen Priifung und dem von ihr als
-klassisch® bezeichneten Multiple-
Choice-Test — durchgefiihrt werden
konnte. Dabei verwendet sie den Be-
griff der ,.Personenvalidierung® (Ziff.
7.6.2, S.190), der im Arzneimittel-
recht nicht vorkommt. Validiert wer-
den Prozesse und keine Personen.
Der Ansatz ist aber richtig: Bei der
Schulung handelt es sich um einen
Prozess, wenngleich nicht um einen
technischen  Herstellungsprozess.
Dementsprechend kénnte im Grun-
de auch der Erfolg einer Schulung va-
lidiert werden (néher liegender wiire
daher der Begriff der .Schulungsvali-
dierung”). Das hat Auswirkungen auf
den erforderlichen Schulungsumfang
bei bewihrten und neuen Mitarbei-
tern - je nach dem sind retrospektive
oder prospektive Priifungen erfor-
derlich und ausreichend (vgl. Hiob/
Wesch, Erfolgskontrollen von Schul-
ungen, Pharm. Ind. 2007, Nr.5,
S. 573).

Ein besonderes Lob verdient die
drucktechnische Gestaltung des Bu-
ches. Farblich hervorgehobene Uber-
sichten und Grafiken lockern auf na-
hezu jeder Seite den Text auf und
pragen sich ein. Die Kapitel sind
durch blaue Farbbdander am Seiten-
rand leicht auffindbar. Der Trai-
ningsmasterplan im Anhang, das be-
reits erwihnte Literaturverzeichnis
und ein Stichwortverzeichnis (es feh-
len ,Validierung® bzw. ,Personenvali-
dierung”) sind fiir das Erstellen eines
eigenen Schulungsprogramms hilf-
reich.

~GMP-Training” bewirbt der Ver-
lag als ,Praxisbuch®. Das trifft zu. Es
taugt als Leitfaden fiir alle, die GMP-
Schulungen planen und durchfiihren
wollen - die schulen und nicht schu-
len lassen. Ein Buch fiir die Praxis al-
so - zu empfehlen.
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