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Das Paket ,,GMP:READY Basiswissen” beinhaltet:

Lerneinheit 1: ,,Kann man Arzneimitteln vertrauen?”

Zugehorigkeit: Basiswissen, Auffrischung
Lernziel: Grundlegendes Bewusstsein schaffen fir das Thema GMP
Zielgruppe: Mitarbeiter im GMP-pflichtigen Arbeitsbereich ohne oder

mit nur wenig GMP-Erfahrung
Bearbeitungsdauer: 30 — 45 min.
Personliches Zertifikat: Nach erfolgreichem Abschlusstest

Konzept:

Gerade Menschen, die neu im GMP-pflichtigen Umfeld arbeiten, missen langsam an die
Thematik herangefihrt werden. Daher liegt ein inhaltlicher Schwerpunkt der Lernein-
heit auf dem Schaffen von Bewusstsein fur die Thematik und die Férderung der Einsicht,
dass GMP jeden Einzelnen betrifft.

Die Wichtigkeit von GMP wird dem Lerner von Beginn an vermittelt, jedoch ohne ihn zu
Uberfordern. Daher wurde in der Lerneinheit 1 bewusst auf die Darstellung eines
gesetzlichen Rahmens verzichtet. Stattdessen werden dem Lerner Alltagsbeispiele
prasentiert, durch die er den Transfer zum GMP-Kontext leisten kann und gleichzeitig
die Bedeutung seiner eigenen Leistung auf diesem Gebiet erkennt.

Inhalt:
Lernbaustei_r_1e: ]
Integrierte Ubungen: 4

Abschlusstest

Lernbaustein 1: Einfihrung
- BegriBung
- Uberblick uber die Lerneinheit

Lernbaustein 2: Tablette wie Hose?
- Was unterscheidet Arzneimittel von anderen Produkten?
- Was unterscheidet andere Waren von Arzneimitteln?
- Alltagsbeispiel: Kauf einer Hose

Lernbaustein 3: GMP - Hier geht es um Qualitat
- Was sind GMP-Regeln?
- Fur wen gelten diese?
- Ubung ,Wer beeinflusst die Qualitat von Arzneimitteln”
- GMP-Regeln und Qualitat
- Ubung: Unterschied zwischen guten Manieren im Alltag und guten Manieren beim Pro-
duzieren

Lernbaustein 4: Qualitit fangt bei den Zutaten an
- Alltagsbeispiel: Zubereitung einer hochwertigen Malzeit
- Hochwertige Arzneimittel erfordern hochwertige Ausgangsstoffe
- Ubung: Welche Folgen haben schlechte Zutaten bei Arzneimitteln?
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Lernbaustein 5: Die richtige Verarbeitung ist wichtig
- FortfUhrung des Alltagsbeispiels: Zubereitung einer Malzeit
- Richtige Verarbeitung ist auch bei Pharmaprodukten wichtig

Lernbaustein 6: Viele Schritte bis zur fertigen Tablette
- Viele Abteilungen mussen zusammenarbeiten

Lernbaustein 7: GMP ist, wenn alle mitmachen

- GMP geht jeden an

- Ubung: Warum betrifft GMP so viele Mitarbeiter?
Lernbaustein 8: Das Wichtigste in Klrze

- Ubung

- Zusammenfassung

Abschlusstest

Lerneinheit 2: ,,Warum GMP?"

Zugehorigkeit: Basiswissen, Auffrischung
Lernziel: Festigung des Bewusstseins fir das Thema GMP
Zielgruppe: Mitarbeiter im GMP-pflichtigen Arbeitsbereich ohne oder

mit nur wenig GMP-Erfahrung
Bearbeitungsdauer: 30 — 45 min.
Personliches Zertifikat: Nach erfolgreichem Abschlusstest

Konzept:

Diese Lerneinheit setzt erstes GMP-Wissen voraus. Sie ist jedoch so konzipiert, dass spe-
ziell Anféanger sich mihelos zurechtfinden.

Gerade bei Mitarbeitern, die noch Uber keine Erfahrungen im GMP-Umfeld verflugen, ist
die Schaffung eines gefestigten Bewusstseins fur die Bedeutung von GMP unerlasslich.
Daher liegt ein inhaltlicher Schwerpunkt der Lerneinheit auf der Festigung des in
Lerneinheit 1 geschaffenen Bewusstseins. Diese Lerneinheiten bauen zwar aufeinander
auf, kdnnen jedoch problemlos unabhangig voneinander genutzt werden.

Es werden erste Aspekte, die den konkreten Arbeitsalltag im GMP-Umfeld betreffen,
skizziert, beispielsweise das Thema Inspektionen. Diese Informationen verbleiben je-
doch bewusst auf einem abstrakten Niveau, da im Vordergrund steht, eine sichere Basis
far den Lerner zu schaffen. Dazu gehort die Forderung der Einsicht, dass GMP jeden
Mitarbeiter gleichermaBen betrifft sowie die Betonung der Wichtigkeit von GMP auch
fur die Sicherheit der eigenen Person (,Jeder kann mal krank werden”). Dies geschieht
durch Alltagsbeispiele, die fir den Lerner direkt nachvollziehbar sind sowie eine Foto-
Ton-Story anlasslich des ersten Arbeitstages eines neuen Mitarbeiters. So wird gerade
dem GMP- unerfahrenen Mitarbeiter die Mdéglichkeit gegeben, sich mit dem Thema
GMP und den Anforderungen seines neuen Arbeitsplatzes zu identifizieren.

Die Lerneinheit 2 schafft erstes gesetzliches Grundlagenwissen, jedoch immer vor dem
Hintergrund, dem unerfahrenen Mitarbeiter den Einstieg in das Thema GMP zu verein-
fachen.
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Inhalt:

Lernbausteine: 8

Integrierte Ubungen: 5

Abschlusstest

Lernbaustein 1: Einfihrung
- BegriBung
- Alltagsbeispiel: Wann waren Sie zuletzt krank?
- Uberblick Giber die Lerneinheit

Lernbaustein 2: Arzneimittel und Kartoffeln
- Alltagsbeispiel: Was unterscheidet Arzneimittel von Kartoffeln?
- Ubung: Was passiert, wenn Sie ein fehlerhaftes Arzneimittel einnehmen?
- FortfUhrung des Alltagsbeispiels: Was unterscheidet Arzneimittel von Kartoffeln?
- Arzneimittel sind besondere Produkte
- Ubung: Was unterscheidet Arzneimittel von Nahrungsmitteln oder Kosmetik?

Lernbaustein 3: Qualitét ist kein Zufall
- Arzneimittelqualitdt darf kein Zufall sein

Lernbaustein 4: So entsteht Qualitit
- Foto-Ton-Story: Sehen Sie sich einmal in einer Pharmafirma um
- Qualitat entsteht durch jeden einzelnen Mitarbeiter

Lernbaustein 5: GMP ist Pflicht
- Vertrauen allein reicht nicht aus
- GMP-Regeln schiitzen jeden
- Ubung: Wie gut sind Sie schon mit den GMP-Regeln vertraut?

Lernbaustein 6: GMP weltweit
- GMP ist weltweiter Standard
- Was ist, wenn Arzneimittel fir den Export hergestellt werden?

Lernbaustein 7: Inspektionen - wozu?
- Regeln mussen eingehalten werden
- Ubung: Wie gut wissen Sie ilber Compliance Bescheid?
- Uberwachung der Compliance durch Behérden
- Uberwachung durch Selbstinspektionen und Lieferantenaudits

Lernbaustein 8: Das Wichtigste in Klirze
- Ubung
- Zusammenfassung

Abschlusstest

GMP
VERLAG

(% KarlstraBe 2, D-79650 Schopfheim, Tel +49 7622 / 666 86 70, www.gmpready.de, service@gmp-verlag.de



http://www.gmpready.de/
mailto:service@gmp-verlag.de

GMP:ReADY
GMP:READY Basiswissen é//

Lerneinheit 3: ,,Was habe ich persénlich mit GMP zu tun?”

Zugehorigkeit: Basiswissen, Auffrischung
Lernziel: Erkennen der Bedeutung der eigenen Arbeit
Zielgruppe: Mitarbeiter im GMP-pflichtigen Arbeitsbereich ohne oder

mit nur wenig GMP-Erfahrung, Auffrischer
Bearbeitungsdauer: 30 — 45 min.
Personliches Zertifikat: Nach erfolgreichem Abschlusstest

Konzept:

Diese Lerneinheit setzt erstes GMP-Wissen voraus. Sie ist jedoch so konzipiert, dass speziell
Anfanger sich mihelos zurechtfinden.

Betont wird in dieser Lerneinheit die Bedeutung der eigenen Arbeit und deren Auswirkung
auf die Produktqualitat. Der Lerner soll GMP nicht als notwendiges Ubel erfahren, sondern
als wichtigen Aspekt pharmazeutischen Arbeitens, ohne den Qualitat nicht méglich ist. Da-
zu werden verschiedene Alltagsbeispiele kontrastierend dem Arbeiten in einem GMP-
Umfeld gegenibergestellt. So wird das Verstehen und Behalten des Gelernten geférdert.
Durch den Einsatz von Foto-Ton-Storys bleibt das Lernen abwechslungsreich, denn der
Lerner erlebt eine Episode vom ersten Arbeitstag eines neuen Mitarbeiters und kann
dies auf seine eigene Situation beziehen.

Auch far Mitarbeiter, die bereits langer im GMP-Umfeld arbeiten bietet dies in der
Ruckschau die Méglichkeit, eigene Erfahrungen zu reflektieren und die eigene Einstel-
lung zum Thema GMP zu Uberprifen. Gerade bei Mitarbeitern, die schon langer im
GMP-Bereich arbeiten, geht oft die wichtige Einsicht verloren, dass es auf den Einsatz
jedes einzelnen Mitarbeiters ankommt. Hier bietet die Lerneinheit die Mdglichkeit der
Auffrischung und bietet beispielsweise eine ideale Diskussionsgrundlage fir eine an-
schlieBende Prasenzveranstaltung.

Inhalt:
Lernbausteine: 8
Integrierte Ubungen: 4

Abschlusstest

Lernbaustein 1: Einfihrung
- BegriBung
- Alltagsbeispiel: Wer ist die wichtigste Person beim FuBballspiel?
- Uberblick tber die Lerneinheit

Lernbaustein 2: Regeln einhalten
- Alltagsbeispiel: Was unterscheidet Spielregeln von GMP-Regeln?
- FortfUhrung des Alltagsbeispiels: Regeln beim FuBballspiel
- Ubung: Halten Sie die GMP-Spielregeln ein?

Lernbaustein 3: Wer trdgt die Verantwortung?
- Verantwortliche Personen in einem Pharmabetrieb
- Ubung: Handeln Sie immer verantwortungsvoll?

Lernbaustein 4: Es kommt auf jeden Einzelnen an
- Foto-Ton-Story: Welche Verantwortung hat jeder einzelne Mitarbeiter?
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Lernbaustein 5: Wie ein roter Faden
- GMP zieht sich durch das ganze Unternehmen
- Wie ist GMP im Arbeitsalltag machbar?
- Ubung: Wofir ist jeder Mitarbeiter héchstpersénlich verantwortlich?

Lernbaustein 6: Handeln und Dokumentieren
- Verantwortungsvoll handeln
- Nicht nur verantwortungsvoll handeln, sondern dies auch dokumentieren

Lernbaustein 7: Immer aktuell bleiben
- Das haben wir schon immer so gemacht
- Stand von Wissenschaft und Technik
Lernbaustein 8: Das Wichtigste in Klrze
- Ubung
- Zusammenfassung

Abschlusstest

Lerneinheit 4: ,Warum so viel Papier?”

Zugehorigkeit: Basiswissen, Auffrischung
Lernziel: Erkennen der Wichtigkeit einer GMP-gerechten Dokumentation
Zielgruppe: Mitarbeiter im GMP-pflichtigen Arbeitsbereich ohne oder

mit nur wenig GMP-Erfahrung, Auffrischer
Bearbeitungsdauer: 30 — 45 min.
Personliches Zertifikat: Nach erfolgreichem Abschlusstest

Konzept:

Diese Lerneinheit setzt erstes GMP-Wissen voraus. Sie ist jedoch so konzipiert, dass speziell
Anfanger sich mihelos zurechtfinden.

Dokumentation ist ein wichtiger Aspekt der GMP-Regeln. Der Lerner wird mit einem
Alltagsbeispiel an dieses vermeintlich abstrakte Thema herangefuhrt. Dies verdeutlicht,
dass Dokumentation ohnehin ein wichtiger Bestandteil des alltaglichen Handels ist und
somit konkrete und nachvollziehbare Auswirkungen auf jeden Einzelnen hat.
Ausgehend davon werden Regeln fir die Protokollierung sowie die Korrektur von Pro-
tokollen vermittelt. Neben diesen konkreten Handlungsanweisungen steht auch immer
die Schaffung einer positiven Einstellung zum Thema Dokumentation im Fokus. So soll
dem Lerner die Wichtigkeit des Themas vermittelt und die Einsicht geférdert werden,
dass Dokumentation nicht — wie oft von Mitarbeitern im GMP-Umfeld vermutet — ein
reines QS-Thema ist, das alle anderen Abteilungen nicht betrifft.

Die Foto-Ton-Story verdeutlicht, warum Tatigkeit und Vorschrift Gbereinstimmen mus-
sen und worin der Unterschied zum Arbeiten im nicht-GMP-pflichtigen Kontext besteht.
Gerade fur neue Mitarbeiter, die zuvor in einem nicht-reglementierten Bereich gearbei-
tet haben, stellt sich oft diese Frage und sorgt fur viel Diskussionsstoff.

Auch Mitarbeiter, die bereits langer im GMP-Umfeld arbeiten, kénnen eigene Erfahrun-
gen reflektieren und die eigene Einstellung zum Thema Dokumentation Uberprufen.
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Inhalt:

Lernbausteine: 9

Integrierte Ubungen: 5

Abschlusstest

Lernbaustein 1: Einfihrung
- BegriBung
- Alltagsbeispiel: Haben Sie schon einmal eine Mahnung bekommen?
- Uberblick tber die Lerneinheit

Lernbaustein 2: Kochrezepte
- Alltagsbeispiel: Kochen oder Backen Sie gerne?
- Was unterscheidet Kochrezepte von GMP-Vorschriften?
- Ubung: Wissen Sie, was Kochrezepte von GMP-Vorschriften unterscheidet?

Lernbaustein 3: Fur jede Tétigkeit eine Vorschrift?
- Foto-Ton-Story: Was sollen die vielen Vorschriften?
- Alltagsbeispiel: Inspektion eines Autos
- Vorschriften mlssen eingehalten werden

Lernbaustein 4: Vorschriften und Protokolle
- Was unterscheidet Vorschriften von Protokollen?
- Alles Beweise!

Lernbaustein 5: Richtig protokollieren
- Ein Protokoll soll beweisen, was tatsachlich passiert ist
- Regeln far die Protokollfiihrung
- Ubung: Wie gut kennen Sie sich in den Regeln der Protokollfiihrung aus?
- Regeln fur Korrekturen
- Ubung: Wissen Sie, wie man Eintragungen im Protokoll korrigieren darf?

Lernbaustein 6: Abweichungen von Vorschriften
- Was tun bei Abweichungen?
- Beispiele fur Abweichungen
- Bedeutung der Unterschrift

Lernbaustein 7: Funktioniert GMP in jedem Betrieb gleich?
- Alltagsbeispiel: Spielregeln beim Kartenspiel
- Verbindlichkeit von GMP-Regeln

Lernbaustein 8: Verstindlich und machbar?
- Sind unsere Betriebsspezifischen GMP-Regeln verstandlich?
- Gute Grinde, warum Ablaufe festgelegt sind.
- Interne GMP-Regeln sind Bestandteil des QS-Systems eines Unternehmens
- Ubung: Wie gut kennen Sie sich mit internen GMP-Vorschriften aus?

Lernbaustein 9: Das Wichtigste in Kiirze
- Ubung
- Zusammenfassung

Abschlusstest
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Lerneinheit 5: ,,Produkte vor negativen Einfliissen schiitzen”
Zugehorigkeit: Basiswissen, Auffrischung

Lernziel: Erkennen, dass Arzneimittel verderben kénnen und wie sie
davor geschltzt werden kénnen.

Zielgruppe: Mitarbeiter im GMP-pflichtigen Arbeitsbereich ohne oder
mit nur wenig GMP-Erfahrung, Auffrischer

Bearbeitungsdauer: 30 — 45 min.
Personliches Zertifikat: Nach erfolgreichem Abschlusstest

Konzept:

Diese Lerneinheit setzt erstes GMP-Wissen voraus. Sie ist jedoch so konzipiert, dass An-
fanger sich mahelos zurechtfinden.

Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe sind hochsensibel und kénnen aus diesem
Grund leicht verderben. Dieses Wissen wird dem Lerner vermittelt. Da viele Verunreini-
gungen fur den Menschen auf den ersten Blick nicht sichtbar sind, z. B. bei mikrobiellem
Befall, wird eine Vielzahl an Alltagsbeispielen genutzt, um diese unsichtbare Gefahr-
dung des Produktes fur den Lerner sichtbar zu machen.

Grundlegende Regeln fir das Betreten von Reinrdumen werden an Hand einer Foto-
Ton-Story vermittelt. Die Inhalte werden dem Lerner so prasentiert, dass sie Uber allge-
meine Regelungen informieren jedoch ohne mit unternehmensspezifischen Vorschriften
zu kollidieren.

In den Themenkreis Verderb von Arzneimitteln gehéren auch die Aspekte Untermi-
schung, Verwechslung, Kontamination, Kreuzkontamination. Diese werden gegenei-
nander abgegrenzt und fir den Lerner durch Beispiele aus der Praxis leicht nachvoll-
ziehbar dargestellt. So kann dieses Thema auch Mitarbeitern ohne pharmazeutisches
Hintergrundwissen verdeutlicht werden.

Nach dem Schaffen dieser Grundlagen wird dem Lerner dargestellt, dass es nicht kompli-
ziert ist, Arzneimittel zu schitzen, sondern dass es dazu lediglich der Einhaltung dreier
einfacher Regeln bedarf, die jeder Mitarbeiter in seinen Arbeitsalltag integrieren muss.

Inhalt:
Lernbausteine:
Integrierte Ubungen:
Abschlusstest

w O

Lernbaustein 1: Einfihrung
- BegriBung
- Alltagsbeispiel: Kihlschrank — Hygiene zu Hause
- Uberblick tber die Lerneinheit

Lernbaustein 2: Sand im Salat
- Alltagsbeispiel: Verunreinigungen von Lebensmitteln?
- Verunreinigung von Arzneimitteln
- Ubung: Wie kénnen Verunreinigungen in Arzneimittel geraten?

Lernbaustein 3: Auf Spurensuche
- Kann die Qualitatskontrolle Kontaminationen erkennen?
- Sauberkeit als Selbstverpflichtung
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Lernbaustein 4: Woher kommt der Schmutz
- Wie kommen Verunreinigungen in Arzneimittel?
- HygienemaBnahmen bei offenen Produkten
- Was kénnte passieren, wenn ein Patient ein verunreinigtes Produkt einnimmt?
- Verunreinigungen verschiedener Arzneimittel und deren Konsequenzen

Lernbaustein 5: Nur was draufsteht, ist auch drin?
- Auch bei Verwechslungen und Untermischungen besteht Gefahr
- Kennen Sie die Unterschiede zwischen Kontamination, Kreuzkontamination, Untermi-
schung und Verwechslung?

Lernbaustein 6: Kontamination vermeiden
- Alltagsbeispiel: Wie im Haushalt missen auch im Pharmabereich Ausgangsstoffe und
Produkte geschitzt werden
- Foto-Ton-Story: Regeln zum Betreten des Reinraumes
- Gegen gefahrliche Verwechslungen und Untermischungen kénnen Sie taglich etwas tun.
- Ubung: Wie kann es beim taglichen Arbeiten zu Verunreinigungen, Verwechslungen und
Untermischungen kommen?

Lernbaustein 7: Wenn die Cola schal schmeckt
- Alltagsbeispiel: Frischhalten von Lebensmitteln
- Wirkstoffe und Arzneimittel missen korrekt gelagert werden
- Ubung: In welchen Situationen muss man Arzneimittel oder Wirkstoffe vor Verderb
schitzen?

Lernbaustein 8: Sie haben es in der Hand
- Drei einfache MaBnhahmen zum Schutz von Arzneimitteln

Lernbaustein 9: Das Wichtigste in Klrze
- Ubung
- Zusammenfassung

Abschlusstest
Technische Informationen:

Sie kénnen ganz einfach im Internet Gber Nutzernamen/Passwort auf das E-Learning-
Tool GMP:READY zugreifen — egal ob Desktop-PC, Smartphone oder Tablet.
Nutzername und Passwort werden fir den bei der Bestellung angegebenen Lieferemp-
fanger eingerichtet.

Es ist keine Installation von Zusatzprogrammen oder eine Verwendung von externen
Speichermedien notwendig.
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