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Képzés, tanulas, oktatas (training, learning,
education)

" A tanulas az a folyamat, amelynek
soran ezeket az informaciokat
felhasznaljuk a készségek és
képességek novelése és kiilonbozo
kontextusokban torténo
felhasznalasa érdekében.

-------------------------------------

A képzés informacio és Betanulas — Tanulasi terv
tudas atadasa beszeéd, irott
sz0 vagy mas szemléltetési

modszer atjan.
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7 Az oktatas tobb hattértudast nyujt ™~
egy adott témarol. Ez sokkal
atfogobb, mint a képzés, amely
altalaban egy keszsegkeszlet
kiépitésére 0sszpontosit. A jo oktatas.
segithet b|zonyos képességek
fejlesztésében és megkonnyitheti a
képzést.
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Az egyik legnehezebb feladat az
Uj munkahelyen a rengeteg Uj
informacionak a nemhogy
megértése és rogzitése, de
egyaltalan a befogadasa.
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-

Oktatasi modszertan

1. Multimédia Eszk6zok Hasznalata: A killonb6zo

multimédia eszk6z6k, példaul videdk, animacidk és
prezentaciok, hatékonyan abrazolhatjak a bonyolult
folyamatokat és eljarasokat.

2. Fontos az oktatasi programok folyamatos ertékelése

és frissitése a valtozd kornyezeti kihivasokra valo
reagalashoz

—————————————————————————————————————————————————————
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Welcome képzés (training) —-StartNap

/A legfontosabb informacio: !
1 1
| |
e A minosegkultura szerves resze a i
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I gyogyszeripari kornyezetnek. i
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| ® Nemcsak eloirasok betartasat i
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! jelenti, hanem minden kollega i
I Y 4 14 - V44 7

\hozzaallast a minoseghez. yi
'/’ ---------------------------------------------- \\\

Mindségkultara Epitése

Az Uj kollegaknak meg kell értenilk,
miért fontos a min0ség, €s hogyan
jarulhatnak hozza
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Welcome képzeé

/elcol epzes ini
Mlposegkultt’lra (training) -StartNap
Szigoru szabalyozas

N,

Subifle
minden csomagolasi
oldsi mi ott ké:
golasi mivelet el6tt készen lljon. Ez alapvetd ré
. része gyartasi fol
lyamatnak.
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Technolég
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visszajelzés:

Helyes:

gisk lehetnek:
ékek hasznalata

35 versenytarsbol
elkezésre allo készletek

Rovid tavd straté
« Generikus term
« Termékek importal
. Mas orszagokban rend

hasznalata

4k lehetnek:

Gsitése

jsztralasa

\etek szint)

Hossz( tavl stratégl
« Uj beszallitok min

o Uj gyartohely reg
ének emelése

« A biztonsagi kesz

Kattintson a Tovdbb
gombra a folytatdshoz
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Welcome képzés (training) —-StartNap
Minoségkultura
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Az érintett szervezeti egyseg
ertesitése az 0j belépd vagy
Munkakdort/Poziciot valto

l —

Oktatasi matrixbdl és IT
jogosultsag matrixbdl poziciora

Munkakdori és Pozicid leiras
Ok, ITK]
Betanulasi terv

l

Oktatas/ok megtartasa
Oktatasi iv kitdltése

Dolgozo betanulasanak lezarasa

Dokumentalas/ Archivalas

felelds
fI:\
T
M
Srerveret Dktatfm
egység vezetld felelos
Ay j b
b 1] TV
Mentor Oktato
Szervezet
Bgysés vezetd
fI:1
y
N
Oktatasi

felelds
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Betanulasi/Tanulasi terv
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Betanulasi terv

tulajdonosa:

1 Eetanulas célja
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3. EBetanulas idotartama

Botanulas kezdate:

Eetanulas vegs:
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Kvalifikalé Oktatas — Betanulasi Terv

A SZERVEZET ES A FELELOSSEGI KOROK MEGOSZLASA
Tovabbi informdciokeért kattintson az egyes gombokra

A munkakori leirasokat minden alkalmazott esetében

" " %l. dokumentalni kell, valamint naprakész 6néletrajzzal
MUNKAKORI LEIRASOK kell rendelkezni @)

D

Megfelel6 szam, a sziikséges feladatok biztonsagos
és hatékony elvégzéséhez és felligyeletéhez sziikséges
szakképzettséggel rendelkez6 személy

SZERVEZETI ABRA
"

3

v Ez mindenkire vonatkozik, aki részt vesz GMP-vel
kapcsolatos tevékenységekben

A GMP tevékenységekben részt vevo osszes személy kulcsfontossagu

VEGZETTSEG ' TAPASZTALAT

Internal

FONTOS UZENET

Ismerje meg a szervezeten bellli szerepét
és felel6sségi koreit.

viselkedésmaod
érkezett!

UjGmp S//
szerinti helyés/ /

5. Betanulis Ellendrzés

Olctatési kivetelmény jegyzélkben (CSV-BIZ-001360) Oigen [ Nem [OJniax

- A . e
o] ozott oktatizok g7ése megtortént

Az oktatisi kivetelményben meghatirozott tesztek Oigen [ Nem [OJniax
Litdltéze &s kiértékelése megtdrtént.

IT  jogosultsigi  jegyzékben (CSV-BIZ-001903) Oigen O Nem [Onra+
meghatarozott jogosultsagok bedllitisa megtdrtént

Checklista gyakorlati ismeretek felméréséhez (CEV- Oigen [ Nem [OJniax
BIZ-001372)

iL.earn rendszerben kijel5lt oktatdsok elvégzése [Jigen [ Nem A
megtirtént.

Munkakor/pozicichoz tartozo teszt kitoltése és [dizen [0 Nem
kiértékelése megtSrtént.

*WA esetében indoklas sziikséges a megjegvzés rovatba.
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Kvalifikalé Oktatas — Oktatasi modszertan

1. Online Képzés és E-learning: Az online oktatasi platformok és e-learning modulok
alkalmazasa lehetdvé teszi az alkalmazottak szamara, hogy idobeosztasuknak megfeleléen

tanuljanak és mélyitsék el ismereteiket.

CELKITUZESEK

Udvozlom, Peter vagyok, és én leszek a vezetGje ezen
a Mindségugyi Akadémiai képzésen.

A képzés végére On megfeleld szintd ismeretekre fog
szert tenni a GMP kovetelmények és azon helyes
viselkedésmaédok vonatkozasaban, amelyeket GMP
kornyezetben tanusitania kell.

MEND = GQT - A helyes gyartasi gyakorlatok alapjai KILEPES A MODULBOL

sanofi T

HELYES GYARTASI GYAKORLATOK

hok
SRS @ e'ﬁ‘ﬁ: "‘l'r'vo

+ 2. fejezet: Dokumenticié
16ra Hanganyaggal egyatt

INDITAS

o _

. 3. fejezet: Litesitmények. kezmavek
és berendezések

GYARTAS Kiegészitd MINGSEG
iranyitas feleldsségi korok iranyitas

FUGGETLEN

GYARTASA MINGSEGE

sanofi
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FONTOS UZENETEK - SZEMELYZET

Megkapta az 6sszes fontos Gzenetet - szdanjon id6t azok alapos dttekintésére.

Jelentsen a vezetéségnek
inden vératlan ényt.

Ismerje meg a szervezeten belli
szerepét és felel&sségi koreit.

Csak olyan munkat végezzen,
amelynek végzésére
tséggel rendelk

Kapjon képzést idében.

Szigortian tartsa be a higiéniai
utasitasokat.

=

® Jelentsen a vezetéségnek minden
T s

4 ] 2

ENGEDELYEZHETI-E A TETELT ELOALLITO GYARTASI CSAPAT
A TETEL FELSZABADITASAT?
Vdlassza ki a helyes vdlaszt és kattintson a ,Bekildés” gombra

T

Nem

Pontosan, a termékek ellen6rzéséért és felszabaditaséért felelés minéségugyi
egységeknek szervezetileg fliggetlennek kell lennitik a tobbi részlegtél, kiilonésen
a gyartastol.
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Kvalifikalé Oktatas - Minoségkultura

iLearn

© 54 Completions
X 4.08 Hours

sanofi

KEPZESI
BIZONYITVANY
iLearn

CERTIFICATE OF COMPLETION

Eva Demeter

Elizabeth Gilbert: Your elusive
creative genius

PLAYLISTS

LEARNING FAVORITES
JUST A CLICK AWAY!
v A‘.-_.

Featured

L8

GQT - Globalis mindségi GxP tudatossag

2023. november 27., hétfé
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Kvalifikalo Oktatas - Oktatasi modszertan

2. Szakmai Mentoring és Tapasztalatcsere: A tapasztalt kollégak és mentorok
bevonasa segithet az Uj alkalmazottaknak a szakmai fejlodésben és az iparagi
gyakorlatok jobb megértésében

1.Tapasztalatatadas: A mentor a sajat tapasztalatait, szaktudasat és gyakorlati ismereteit osztja meg a
tanitvannyal. Ez lehet6vé teszi az Uj dolgozdk szamara, hogy elsajatitsak a szakmai készségeket és tudast,
amelyekre a munkavégzés soran sziikség van.

2. Személyre Szabott Tanacsadas: A mentor személyre szabott tanacsokat és iranymutatast nydjt a
tanitvanynak. Ez segit az egyén sajat szlikségleteinek és kihivasainak kezelésében, valamint a személyes és
szakmai fejlodes terén.

3. Motivacio és Tamogatas: A mentor feladata nemcsak a tudas atadasa, hanem a tanitvany motivalasa és
tamogatasa is. A biztatas és pozitiv visszajelzés segit az egyén dnbizalmanak novelésében és kitartasaban.

A Hélézatépités és Kapcsolatok Kialakitasa: A mentor a sajat szakmai haldzatat is megoszthatja a
tanltvannyal igy segltve a kapcsolatépitést és a szakmai kapcsolatok kiépitését.

5. Atadott Ertékek és Normak: A mentor atadJa azokat az értékeket és normakat, amelyek fontosak az adott
iparagban vagy terilleten. Ez a tanitvany szamara segithet a munkahelyi kultara és elvarasok
megeértésében.

6. Fejlodési Célok Tamogatasa: A mentor segithet a tanitvanynak fejlodési célok kitlizésében és elérésében.
Ez lehet rovid tavu projekt, Uj készségek elsajatitasa vagy hosszu tavu karriertervezes.

7. Konstruktiv Visszajelzés Adasa: A mentornak fontos szerepe van a konstruktiv visszajelzésben. Segit az
egyen fejlodésének nyomon kdvetésében és javitasaban.

8. Krizishelyzetek Kezelése: A mentor az egyént tamogatja krizishelyzetekben vagy nehézségek esetén, és
segit a problémamegoldasban.

SO nOfi INTERNAL USE 11
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Kvalifikalo Oktatas - Oktatasi modszertan

3. Gyakorlati Tréningek és Laboratoriumi Munka: A gyakorlati tréningek, valamint a
laboratériumi gyakorlatok lehetoseget adnak az alkalmazottaknak a gyakorlati készseégeik
fejlesztésére, klilondsen azoknak, akik a gyartasi és laboratériumi folyamatokban dolgoznak.

1.

Szabalyozasi Megfeleloség Biztositasa: segit az alkalmazottaknak megérteni és betartani ezeket a
szabalyokat. Ez kulcsfontossagu a termékmindség és a betegbiztonsag szempontjabal.

. Minoségellendrzési és Gyartasi Folyamatok Ismerete: az alkalmazottak részletesen megismerhetik a

minoségellendrzési és gyartasi folyamatokat. Ez biztositja, hogy a folyamatok hatékonyak és megfelel6ek
legyenek.

. Gyakorlati Készségek Fejlesztése: a gyakorlati készségek fejlesztésére 6sszpontosit. Példaul a

laboratoriumi technikak, gépkezelés vagy egyéb specifikus feladatokat magaban foglalé gyakorlati tréningek
segitik az alkalmazottakat a munkajuk hatékony végzésében.

. Hibak Megelozése és Javitasa: Az oktatasnak részét képezi a hibak megel6zésére és javitasara iranyuld

stratégiak és eljarasok ismertetése. Ez segit minimalizalni a potencialis hibak hatasait a termékmindségre.

. Adatintegritas Es Dokumentacié Kezelése: Az oktatdsnak magdban kell foglalnia az adatintegritas és a

dokumentacié kezelésének fontossagat, klilbndsen a szigoru szabalyozasi kdvetelmények miatt.

. Biztonsagi és Tiszta Gyartasi Kornyezet Kialakitasa: A jo gyakorlati oktatas részeként az alkalmazottak

megismerik a biztonsagi protokollokat és a tiszta gyartasi kornyezet fenntartasanak fontossagat.

Sa n O fi INTERNAL USE 12
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Szintfenntarté Eves Oktatas

oktatasi 85 1T jogosultsag matrix o
fellhvizsgalata Ik
’ ” g 27 y4 Oktatdsi
Folyamatos Tanulas és Fejlodeés i falelts
L < T i
. Az alkalmazottaknak folyamatosan frissiteniuk ~ .Y
kell tudasukat az uj szabalyozasi valtozasokkal e “"TL;*“*%
es technologiai fejlesztesekkel kapcsolatban. “‘HT# NN
O HSE
Eves oktatis terv és tervhez kapcsolédd tananyag Eves oktatisi tery &5
enoporink CSV-BIZ-001370 v. 4.0 elkészitdse i
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H-\-"'\-\.\_\_ ,Fd"f Taprieaet
r CRySER wernin
Ckilatds ¥
5 e
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Lasix projekt terv, feladatok Ltemezstt oktatas/o |
5 Sl megszervedse Oktatsi
S L | ppt = Progekt | MEC, A felelts
Caducce projekt - Diata TN e, fieladarok | rendszerck L
Integnty _ kenkhr Oktatas/ok megtartisa i
3. Mok _ Oktatasi iv kitdltése
Altalinos Global Matursty index — 2023.04 | ppt QA termek Okt
SV B- U Global guahty eljarisok ¥ -
TanlM23 | yrabilyazisok |4 Modul: . - | B
- Projekt ) 02302 Dokumentalasy Archivalas |
Site Quality Risk Profile 2004 ppl QA rendszerck Oktatdsi
Chuadity Risk Management S felelts
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Tervezett Oktatas - Oktatasi modszertan

Interaktiv Tanulas — Oktatoval

- Csoportmunka, Esettanulmanyok és szimulacidok segitenek az alkalmazottaknak
alkalmazni a tanultakat a gyakorlatban

« A felnbttek tanulasaban kiemelt szerepe van a jatékos feladatoknak. A komoly felel6sséggel jaro és feszitett munka mellett
mi lenne izgalmasabb, mint jatszani? A munkahelyi képzések szuper terepet adnak a jatékoknak és az aktiv tanulasnak!

Pl. Kockazatértékelési eszk6zok a valtoztataskezeléshez

Belsd

Kockazatértékelési eszk6zdk a valtozaskezeléshez

- Osszehasonlitasi matrix(CM)— az dltalanos kockdzati profilra vonatkozélag két
kilénbéz6 dllapotbdl szdrmazd valtozdsok értékelése (pl. jelenlegi kontra javasolt/jdévé
beli)

» Kockazati kérdés: Javitja-e a jovobeni allapot a folyamat, termék, berendezés stb. kockazati
profiljat?

- Kockazatbecslési matrix (REM) -A valtoztatassal kapcsolatos

bizonytalansagok/fenyegetések/kockazatok atgondolasa

Kockéazati kérdés: Milyen potencialis hibak/kockazatok allnak fenn a javasolt jévébeli allapotta
Hatdsértékelési

| kapcsolatban?
=)
isszefoglalok Viltozdskezel

sanofi ési csoport INTERNAL USE 14
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Tervezett Oktatas - Oktatasi modszertan

Gyakorlati ismeretek felmérése
- A dolgozék munkavégzésének ellendrzése pl. takaritasi folyamat, a vonatkozdé szabalyozdsok betartasanak
ellendrzése.

« Oktatd - Check lista dokumentalja a megfigyelést és a gyakorlati oktatas végén az oktatasban résztvevo
személyekkel ismertetni kell a helyes gyakorlatotokat és megbeszélik a fejlesztendd terileteket.

Caanylk bizonylat Sano I:l
Gheck lista gyakorlati ismeretek felméréséhez
CSV-BIZ-001372 v. 4.0
Oidail: 4
: T TIAE
P : EBvagy [ 1 legjesyzis
= Ellenjeziit tevélenysée MUT azewositd (esetleges hismyoasig)
Ellencrzatt yaEget vegzok
Torzsszam Rev Alaras Tatum

Entékelést végezte alairas:

Ditom:

INTERNAL USE 15
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Tervezett Oktatas - Oktatasi modszertan

Online Képzés és E-learning: Az online oktatasi platformok és e-learning modulok alkalmazasa

alapjan mélyitsek el ismereteiket

lehetdvé teszi az alkalmazottak szamara, hogy idobeosztasuknak megfeleloen a tananyagok

Tanulas folytatasa

3 | m——

Tanmenet

GAT - Global Quality
GxP ismétlo ol

~ohyamatban

sanofi

Global Quality GxP ismétlo oktatas

Angol nyelvl videok magyar felirattal

Modul 1:

Valtozas kezelés

Modul 2:

Line Clearance

Modul 3:

A termékhiany
kezelése
és a kockazat mérséklése

INTERNAL USE

?

[N |

Lassuk a kérdést!

AValtozas kezelést csak a
végrehaijtani. |

fazisaban kell

visszajelzes:
Vélassza ki a meg

e
o

@) Kattintson a Tovdbb
Igaz ’
Helyes: gombra a folytatdshoz
@ e A termek vagy folyamat ti\]es
020
életciklusara vcnanténm
parmilyen valtozast elle
Megerésit kel

Lassuk a kérdést!

Milyen lépésg Eonlé esemény
ismétlodését?|

-’

Szlkséges min
minimalizalni v

Visszajelzes: azonositani,

Vélassza ki @ meg|

lyes:
@® Helyes HeH

Kattintson a Tovdbb
gombra a folytatdshoz
QO Helytelen

Megerésit

visszajelzés:

Kattintson a Tovdbb
gombra a folytatashoz
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Rendkivuli GMP oktatasok

RENDKIVULI OKTATAS Felels
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sanofi

egyseg vezetd

egyseg oktatasi
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HERL AT
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Bendkivili oktatas elrendelése F F
Eendkiviili oktatas megtartasa F
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Olctatdk kijellése F K
Olctatas: lapok és tesztek kezelése F
Féazvétel az cliatdson T K F

Csanyik-Bizonylat

Nyilatkozat a rendkiviili oktatas sziikségességérdl
CSV-BIZ-001373 v. 2.0

Oldal: 1/1

Eljaras
azonosito/verzio:

Eljaras megnevezése: datuma:

Viéltoztatds
leirasa:

Olctatds sziikzéges Igen | | Tem

Amennyiben
oltatas nem
aziikséges
indoklas:

GMP felelosKeépzesi felelos
aldirds / datum:

Szervezeti egység vezetd
aldirds / datum:

Megjegyzés:
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Rendkiviili Oktatas - Oktatasi modszertan

Online Képzés és Oktato

. Az online platformok és az oktatdk biztositjak, hogy az alkalmazottak mindig naprakészek legyenek.

Read & Understood

Please verify that you have read and understood the following document(s).

Verdict*
® sign for Read & Understood

Provide your usemame and password to verify that you have read and
understood this document.

e cve

sa n o fi INTERNAL USE
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Rendkiviili Oktatas - Oktatasi modszertan

Lesson Learned - Tanulsagaink

Eltérések, reklamaciok kivizsgalasi eredményeinek rovid , atfogo ismertetése

é Caanylk — Bizonylat é Ra n O fi E

Lesson Learned = Tanulsagaink !
C5V-BIZ-001409 v. 3.0 |

N

1
Oldal; 172 |

Eltérés oka, Ahiba lehetséges | Hozott intézkedések Kivetkezietés
rovid leirasa oka
ROVITEN Naiarozsd Mep 52 Seres ROVIoen Naaroz2d ey & nioa ROVIOeN NEiarozza ey & NoIotn ROVIoen halainzza Meyg 52 Esemen)y
sl eRalsages oidl nrerpeddsekal iETuNsEgaL

sanofi
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Internal

Oktatas a minoségkultura szolgalataba

Az oktatas tehat nem csupan egy
egyszeri tevékenység, hanem egy
folyamatos folyamat, amelynek
célja a minéségkultura kialakitasa
és fenntartasa a szervezetben. A
jol képzett és minoségtudatos
munkaero hozzajarul a
termékmindség és a szabalyozasi
megfeleléség biztositasahoz.
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KOszonom a
figyelmet
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