
GMP Compliance leben

Unternehmensspezifisches GMP Forum zur nachhaltigen  
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Unternehmensspezifisches GMP Forum zur nachhaltigen  
Vermittlung von Wissen, Können und GMP-konformen Ve rhalten



� Schulung: Schulung von allen (neuen) Mitarbeitern und 
Lieferanten, die Aufgaben in den Produktionsbereichen oder in 
Kontrolllaboratorien erfüllen

� Verifizierung: Regelmäßige Bewertung der effizienten 
Umsetzung in die Praxis und Dokumentation

� Dialog: Schulungsprogramme sollen eine Basis schaffen, um 

GMP Anforderungen an das Unternehmen 
(Richtlinien des EU-GMP-Leitfadens) 
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� Dialog: Schulungsprogramme sollen eine Basis schaffen, um 
über das Konzept der Qualitätssicherung und alle Maßnahmen, 
die dessen Verständnis und Anwendung verbessern können, 
ausführlich zu diskutieren

� Relevanz: Schulungen sollen regelmäßig von qualifizierten 
Personen durchgeführt werden und mindestens die Tätigkeiten, 
die ein Mitarbeiter ausführt, sowie GMP in Bezug auf die 
Funktionen des Mitarbeiters abdecken.
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� Filterung von Informationen und Auswirkungen von Neuerungen auf das 
GMP-Umfeld und Ableitung von Maßnahmen

� Pädagogisch-didaktische Konzepte und Methoden zur Wissens- und 
Verhaltensvermittlung entwickeln und einsetzen

� Betriebliche Fragestellungen herausarbeiten
� Dokumentation der GMP-Standards
� Nachhaltiges Erfolgsmonitoring sicherstellen

Herausforderungen für GMP-Verantwortliche

©  Provadis

� Nachhaltiges Erfolgsmonitoring sicherstellen

� Sensibilisierung der relevanten Zielgruppen 
� Wissenszuwachs und
� Regelkonformes Können sicherstellen
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� Recherche und Konzepterstellung
� Information und Sensibilisierung der Vorgesetzten

� Vorstellung des Konzepts und der Inhalte

� Information und Einladung der Mitarbeiter zum Forum durch die Standortleitung
� Botschaften der Standortleitung über abgestimmte Präsentation (ggfs. Videobotschaft)

� Teilnahme der Standortleitung an den Diskussionsrunden zum Kursende

� GMP aktuell
� Vorstellung von Neuerungen aus dem GMP Umfeld

� Auswirkungen auf das Unternehmen, die Mitarbeiter und Arbeitsabläufe

Umsetzung eines unternehmensspezifischen GMP-Forums

Vorbereitung
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� Schwerpunktthemen aus Unternehmenssicht
� Einführung in Schwerpunktthema durch Film oder standardisierte Präsentation

� Gruppenarbeit und Workshops zur Sensibilisierung und Lösungserarbeitung

� Forum als Diskussionsplattform interdisziplinär nutzbar

� Aktuelle betriebliche Fragestellungen – Moderierte A rbeitsgruppen
� Sammeln, verstehen und priorisieren von Themen

� Erarbeitung und Dokumentation von Lösungen zu aktuellen Fragestellungen

� Repetitorium, Erfolgsmonitoring und Nachhaltigkeit
� Kursspezifische Fragen

� Anonymisierte Erfolgskontrolle mit statistischer Auswertung mittels interaktiver Lernplattform

� Sicherstellung des Lernerfolgs und der Nachhaltigkeit durch das E-Learning GMP:READY
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Nachbereitung

Durchführung



� Foren mit Schwerpunktthematik

� Change Control (2001/2002) 

� Compliance (2002/2003) 

� Failure Investigation (2003/2004) 

� Dokumentation (2004/2005) 

� Hygiene und Kreuzkontamination (2005/2006) 

Bisher durchgeführte unternehmensspezifische GMP-Fo ren
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� Hygiene und Kreuzkontamination (2005/2006) 

� Double Check und Verifizierung (2011/2012)

� Foren ohne Schwerpunktthematik

� GMP-Forum 2009 (2009)

� GMP-Forum 2010 (2010/2011)
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Leistungen bei der Entwicklung und Durchführung ein es 
unternehmensspezifischen GMP-Forums

Phasen des GMP-Forums Beispielhafte Leistungen von Pr ovadis

Konzepterstellung • Anfertigung und Abstimmung eines bedarfsgerechten Konzepts für Ihr GMP-Forum
• Vor-Formulierung von betrieblichen Fragestellungen
• Methodenplanung und Anfertigung und Bereitstellung der pädagogisch-didaktischen 
Trainingsmaterialien

Vorbereitung • Formulierung und Abstimmung von Briefen an die Vorgesetzten und Schulungsbeauftragten
• Formulierung und Abstimmung von Einladungen an die Mitarbeiter
• Abstimmung mit Arbeitnehmervertretern
• Produktion und Abstimmung von Präsentationen/Videobotschaften der Standortleitung
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• Planung und Organisation des Forums
• Teilnehmermanagement

Organisation und 
Durchführung 

• Durchführung der Schulungsmaßnahmen im Rahmen des GMP-Forums (Workshop, Training, 
Forum) im Unternehmen , bei Provadis oder Extern

• Spielerische Lernformate zur Interaktion und Gruppenarbeit
• Moderierte Gruppenarbeiten und Workshops
• Workshop zur Präsentation der gesammelten Ergebnisse der Gruppenarbeiten sowie des   
Teilnehmer-Feedbacks

• Moderation von Diskussionsrunden beispielsweise mit Vertretern des Standortmanagements
• Erstellung der Teilnehmerzertifikate

Nachbereitung • Erfolgsmonitoring und Sicherstellung eines nachhaltigen Lernerfolgs über Wissensdiagnostik
• Zusammenfassung und Übermittlung des gesammelten Feedbacks in festgelegten Intervallen
• Zusammenfassung der Workshop-Ergebnisse via Fotoprotokoll
• Zeit- und ortsunabhängige weiterführende GMP-Schulungen mit beispielsweise GMP:READY



� Messbare Erhöhung Ihrer Performance

� Moderne pädagogisch-didaktische Konzepte und Methoden zur 
zielgruppenorientierten Wissens- und Verhaltensvermittlung

� Erfolgsmonitoring und Sicherstellung eines nachhaltigen Lernerfolgs 
über Wissensdiagnostik der E-Learning Lösung „GMP:READY“

Ihr Nutzen
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� Mehr Sicherheit für Sie

� Ständig aktualisierte Richtlinien und Schulungsinhalte

� Rechtssichere Dokumentation der Schulungen und Lernerfolge

durch

� Praxiserfahrene Trainer aus der Chemie- und 
Pharmaindustrie 

� Langjährig praxiserprobte Methoden und angewandte 
Inhalte
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Ihre Ansprechpartner

Manfred Mahler
Vertrieb

Provadis
Partner für Bildung und Beratung GmbH
Industriepark Höchst – Geb. B845
65926 Frankfurt am Main
Tel.: +49 (0) 69 305-17046
Fax: +49 (0) 69 305-21515
Mail: manfred.mahler@provadis.de

Guido Hardt
Vertrieb

Provadis
Partner für Bildung und Beratung GmbH
Industriepark Höchst – Geb. B845
65926 Frankfurt am Main
Tel.: +49 (0) 69 305-13780
Fax: +49 (0) 69 305-21515
Mail: guido.hardt@provadis.de

Michael Klosky
Produktmanager GMP

Provadis
Partner für Bildung und Beratung GmbH
Industriepark Höchst – Geb. B845
65926 Frankfurt am Main
Tel.: +49 (0) 69 305-43843
Fax: +49 (0) 69 309-159
Mail: michael.klosky@provadis.de
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Wolfgang Rein
Vertrieb

Provadis
Partner für Bildung und Beratung GmbH
Industriepark Höchst – Geb. B845
65926 Frankfurt am Main
Tel.: +49 (0) 69 305-17012
Fax: +49 (0) 69 305-21515
Mail: wolfgang.rein@provadis.de

Weitere Informationen: www.provadis.de/unternehmen/bildungsthemen/gmp/


