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1. Wytyczne

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne” (UPF)

2. Cel i zakres

Celem niniejszej procedury jest okreslenie zasad szkolenia pracownikdw w Aptece [...] z procedur
obowigzujgcych w Aptece.

Zakres stosowania obejmuje Apteke [..], mieszczgca sie w......., posiadajgcy zezwolenie na
prowadzenia apteki [...]

3. Odpowiedzialnos¢

3.1. Kierownik apteki odpowiada za:
3.1.1.nadzorowanie przestrzegania zasad niniejszej procedury
3.1.2.zapewnienia, ze kazdy Pracownik otrzymat odpowiednie szkolenie przed rozpoczeciem
wykonywania swoich obowigzkéw
3.1.3.zatwierdzanie pisemnego programu szkolen
3.1.4.prowadzenie i aktualizacje indywidualnych kart szkolen lub wyznaczenie osoby
odpowiedzialnej za prowadzenie dokumentacji szkolen.

4. Definicje

e Apteka - placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione sSwiadczg w
szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne
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e Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijgcy wymogi

okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

e Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg oraz pozostaty

asortyment Apteki

5. Procedura

5.1.
5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.

Zasady ogolne
Apteka zapewnia szkolenie pracownikom apteki, zaangazowanym w wykonywanie czynnosci,
w tym czynnosci fachowych.
Kazdy Pracownik zaangazowany w dziatalno$¢ zwigzang z obrotem i przechowywaniem
Produktéw powinien:
= posiada¢ odpowiednie kompetencje oraz doswiadczenie przed rozpoczeciem
wykonywania swoich obowigzkéw
= zostac przeszkolony w zakresie procedur wewnetrznych,
= zostac przeszkolony z zakresu obstugi systeméw komputerowych,
= zostac przeszkolony z wymogdw prawnych zwigzanych z obrotem i przechowywaniem
Produktow

Pracownik, ktéry nie otrzymat odpowiedniego przeszkolenia, nie moze zosta¢ dopuszczony do
wykonywania obowigzkéw zwigzanych z obrotem i przechowywaniem produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.

Kazdy Pracownik powinien posiada¢ wyksztatcenie odpowiednie do swoich obowigzkdw.
Kazdy Pracownik powinien otrzymac szkolenie wstepne oraz okresowe, zgodnie z pisemnym
programem szkolen.

Szkolenie powinno zawiera¢ zasady obrotu i przechowywania produktéw oraz unikania
dopuszczenia do tancucha dostaw sfatszowanych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych.

Kazdy Pracownik, ktdry zajmuje sie jakimikolwiek produktami wymagajacymi stosowania
specjalnych warunkéw przechowywania i obchodzenia sie, powinien otrzymac stosowne
szkolenie.

Szkolenia mogg by¢ przeprowadzane w miejscu pracy (Apteka), poprzez system e-learningowy
lub w innej formie zapewniajgcej odpowiednig jakos¢ szkolenia.

Szkolenia mogg by¢ przeprowadzane przez Kierownika Apteki lub wyznaczong przez niego
osobe.
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5.1.10.

5.1.11.

5.1.12.

5.1.13.

5.1.14.

5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.3.
5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

Szkolenia z wdrazania nowych procedur/instrukcji, odbywajg sie przed (lub najpdzniej w dniu)
wejscia w zycie procedury/instrukcji; i dotyczg tych pracownikéw, na ktérych prace zmiana ma
wptyw. Nie wymagane jest szkolenie pracownikdw, jesli zmiana dokumentu dotyczy np.
obowigzkéw Kierownika Apteki.

Szkolenie nie jest wymagane, w przypadku oséb, ktére tworzyty, sprawdzaty badz zatwierdzaty
dokument (procedure lub instrukcje).

Prowadzone sg zapisy wszystkich szkolen. Szkolenia dokumentowane sg zgodnie ze wzorem
Zapisu Szkolenia — wzor stanowi Zafacznik nr 2.

Wszystkie ukonczone szkolenia sg udokumentowane w Karcie Szkolenia Pracownika (Zatgcznik
nr 3).

Karta szkoleniowa jest przechowywana przez Kierownika Apteki w wersji elektronicznej,
mozliwej do wydruku.

Szkolenie wstepne
Pracownicy, przed rozpoczeciem wykonywania swoich obowigzkéw, powinni otrzymac
odpowiednie przeszkolenie w zakresie:
=  Wymogdéw prawnych zwigzanych z przechowywaniem i obrotem produktami
leczniczymi oraz wyrobami medycznymi i Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacja.
=  Procedur i instrukcji obowigzujgcych w Aptece
= |dentyfikacji produktu oraz unikania dopuszczenia do taficucha dostaw sfatszowanych
produktow leczniczych i wyrobdow medycznych
= Obstugi systemow komputerowych
Kierownik Apteki dokonuje oceny i udokumentuje skutecznos$¢ szkolenia wstepnego, np.
poprzez test lub quiz z nalezycie okreslonymi zasadami punktowania lub poprzez
przeprowadzenie rozmowy weryfikacyjnej.

Szkolenie okresowe

Kierownik Apteki opracowuje i zatwierdza plan roczny szkolen w Aptece (zatacznik nr 1). Plan
szkolen na rok kolejny zostanie przyjety nie pdzniej niz do kornca roku kalendarzowego.
Podczas przyjmowania programu szkolen, Kierownik Apteki powinien uwzgledni¢ biezgce
potrzeby Pracownikéw, a w szczegdlnosci zaplanowane lub wprowadzone zmiany przepiséw
lub regulacji, przypadkdéw najczesciej powodujacych powstawanie skarg i odchylen oraz
koniecznos¢ korekty informacji uprzednio nauczonych.

Kierownik Apteki dokonuje oceny i dokumentuje skutecznosé szkolenia okresowego, np.
poprzez test, quiz z nalezycie okreslonymi zasadami punktowania lub rozmowe weryfikacyjna.
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5.4. Szkolenie samodzielne

5.4.1. Samoksztatcenie moze odnosi¢ sie do krétkich instrukcji lub zmian, wytycznych Organdw.
Kierownik Apteki informuje pracownika o koniecznosci i terminie wykonania samoksztatcenia.
Kierownik Apteki przekazuje pracownikowi niezbedne materiaty i formularz szkoleniowy, ktéry
pracownik wypetnia i zwraca po zakonczeniu samodzielnego szkolenia.

5.5. Zapisy
5.5.1. Kierownik Apteki przechowuje zapis kazdego szkolenia przez 6 lat, lecz nie mniej niz jeden rok
po zakonczeniu kazdego stosunku pracy.

6. Referencje i zatgczniki

6.1. Referencje

6.2. Zataczniki

6.2.1. Zatacznik nr 1 Wzér planu szkolen

6.2.2. Zatacznik nr 2 Wzér zapisu szkolenia

6.2.3. Zatacznik nr 3 Wzér karty szkolenia pracownika
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Zatacznik nr 1

Plan szkolen na rok

Zatwierdzit:
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(Data i podpis Kierownika Apteki)
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Zatacznik nr 2

Zapis szkolenia

Data

Wyktadowca

Zakres szkolenia

Przeszkoleni Pracownicy

*QOswiadczam, ze rozumiem cel niniejszej procedury / instrukcji oraz ze znam zasady jej realizacji.
* Zobowigzuje sie do przestrzegania zasad przedstawionych podczas szkolenia

Nr Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpis*

Ocena

W NP

Forma weryfikacji skutecznosci szkolenia: [ltest;[] rozmowa weryfikujaca

Data i podpis osoby szkolgcej:
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Zatacznik nr 3

Karta Szkolenia Pracownika

Imie i nazwisko

Stanowisko

Lp.

Data

Temat szkolenia

Ocena / certyfikat
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