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Das lernen Sie am Seminar...

Das GMP-Regelwerk zur Herstellung von Pharma- und Medizinprodukten fordert sowohl die
regelméassige Schulung der Mitarbeitenden als auch die Uberpriifung des Erfolgs dieser
Schulungsmassnahmen. Die firmeninternen Schulungsmanagementsysteme, welche zur
Verwaltung eingesetzt werden, sind immer wieder Bestandteil von Inspektionen. Zudem hat auch
ein Wandel in der Wissensvermittlung eingesetzt.

Fur innerbetriebliche Trainings werden oft bewahrte Berufsfachleute herangezogen. Diese neue
oder zusatzliche Aufgabe stellt die Fachleute haufig vor eine schwierige Situation. Sie verfligen
uber eine gut fundierte fachliche Kompetenz, fiir die Durchfiihrung eines Trainings fehlt ihnen
jedoch das Riistzeug. Dies erschwert ihre Aufgabe und hat Auswirkungen auf die Wirksamkeit
des Wissenstransfers.

In diesem Seminar erwerben angehende und bestehende Trainer und Vorgesetzte das Werkzeug,
das sie befahigt begeisternde und effiziente Schulungen durchzufiihren. Zudem werden ihnen

die behordlichen Erwartungen dargelegt, um Inspektionen sicher zu bestehen.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Personen, die GMP-Trainings organisieren, durchfiihren oder

dafir verantwortlich sind.

Referenten

Beatrice Tappenbeck Stv. Geschaftsfiihrerin, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Sie hat eine hohe Expertise in bautechnischen Belangen und einen grossen Schatz an
Projekterfahrungen. 2020 wechselte sie als Quereinsteigerin in die Pharma- und
Reinraumbranche. Sie absolvierte in den letzten 5 Jahren bei Swiss Cleanroom Concept

mehr als 100 GMP- und Reinraum Seminare und ist bei liber 20 Seminaren und diversen

Inhouse Schulungen als Referentin tatig.

Frank Zimmermann Geschaftsfiihrer, Swiss Cleanroom Concept GmbH

Er arbeitete mehr als 20 Jahre bei F. Hoffmann-La Roche AG und weitere 10 Jahre bei
DSM in verschiedenen Fiihrungspositionen in der aseptischen Produktion. Er besitzt
grosse Erfahrungen in der Reinraumtechnik, Qualifizierungen, Prozess- und

Computervalidierung und in der Fiihrung von Reinraummitarbeitern. Er leitete diverse

GMP- und Reinraum-Projekte. Zudem hat er eine breite Inspektionserfahrung (FDA, RHI,

ANVISA etc.). 2009 griindete er seine eigene Firma Swiss Cleanroom Concept GmbH.



Programm

08.45 Begriissungskaffee und Registrierung

09:00 Anforderungen an das Schulungsmanagementsystem
Aufbau der Planung und der Berichte
Soll-Ist Abgleich - GAP-Reports Frank Zimmermann
Unterschiede bei Papier oder elektronisch gefiihrten Systemen
Aktuelle Datenschutzanforderungen

10:00 GMP-Trainings heute
Fortbildung oder innerer Prozess?
Essenzielle Themen, Inhalte und Erwartungen
Paradigmenwechsel im Training

Frank Zimmermann

10:50 Kaffeepause

11:10 Umgang mit schwierigen Situationen
Bedeutung der Kommunikation und Kommunikationsmodelle
Kommunikationsprozesse kennen und bewusst gestalten
Fragetechniken als Handwerkszeug

Beatrice Tappenbeck

12:00 Mittagessen

13:10 Train the Trainer
Qualifikation des Trainers
Stellung innerhalb des Betriebes Frank Zimmermann
Workshop: Was fiir ein Trainer méchte ich sein?
Motivation, Ziele, Visionen

13:50 Behordliche Anforderungen an die Schulung
Erwartung der Behorde an das Schulungskonzept
Uberpriifung des Schulungssystems
Typische Abweichungen

Frank Zimmermann

14:40 Kaffeepause

15:00 Abwechslungsreicher Methodeneinsatz
Aufbau der Anfangs- und Schlusssituation der Schulung
Uberwindung des 13-Uhr-Lochs Beatrice Tappenbeck
Methodik und Didaktik
Sicherung des Lerntransfers (Erfolgskontrolle)

15:50 Aufbau und Gestaltung von Schulungen
Fachwissen und Schulungsvorbereitung
Prasentationsdarstellungen
Gezielter Methodeneinsatz

Frank Zimmermann

16:20 Ende der Veranstaltung




Seminaranmeldung M

Kontakt Teilnahmedetails

Frank Zimmermann Seminarsprache: Deutsch
Geschaftsfiihrer Verpflegung: inbegriffen
+4176 28414 11 Teilnehmerzahl: max. 15
fz@swisscleanroomconcept.ch Schulungsnachweis: Zertifikat

Swiss Cleanroom Concept GmbH Kosten (Kosten) exu. mwst

Im Eggacker 11 Teilnahmegebiihr: 845
CH 4312 Magden Online-Prifung: 95
WWW.swisscleanroomconcept.ch B i T 80

Risikomanagement in der Pharmaindustrie
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Die aktuell geltenden AGBs entnehmen Sie auf unserer Homepage.
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