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Προσόντα προσωπικού
 ΌλοΌλο τοτο προσωπικόπροσωπικό: : φαρμακοποιοίφαρμακοποιοί, , παρασκευαστέςπαρασκευαστές, , τεχνικοίτεχνικοί, , πρέπειπρέπει νανα έχουνέχουν εκπαιδευτείεκπαιδευτεί

στηνστην ΟρθήΟρθή ΠαρασκευαστικήΠαρασκευαστική ΠρακτικήΠρακτική ( ( σύμφωνασύμφωνα μεμε GMPGMP).).

 ΘαΘα πρέπειπρέπει νανα υπάρχειυπάρχει επαρκώςεπαρκώς εκπαιδευμένοεκπαιδευμένο καικαι ικανόικανό σεσε αριθμόαριθμό προσωπικόπροσωπικό, , ώστεώστε νανα
μπορείμπορεί νανα ανταποκριθείανταποκριθεί σεσε όλαόλα τατα θέματαθέματα πουπου αποτελούναποτελούν υπευθυνότητεςυπευθυνότητες τηςτης
παρασκευαστικήςπαρασκευαστικής μονάδαςμονάδας

 ΟιΟι ατομικέςατομικές υπευθυνότητεςυπευθυνότητες πρέπειπρέπει νανα γίνουνγίνουν απολύτωςαπολύτως ξεκάθαρεςξεκάθαρες στονστον κάθεκάθε εργαζόμενοεργαζόμενο καικαι
νανα είναιείναι καταγεγραμμένεςκαταγεγραμμένες

 ΌλοιΌλοι οιοι εργαζόμενοιεργαζόμενοι πρέπειπρέπει νανα γνωρίζουνγνωρίζουν τιςτις αρχέςαρχές τουτου GMP GMP πουπου διέπουνδιέπουν τιςτις διαδικασίεςδιαδικασίες στιςστις
οποίεςοποίες εμπλέκονταιεμπλέκονται

 ΤοΤο προσωπικόπροσωπικό πρέπειπρέπει νανα λαμβάνειλαμβάνει αρχικήαρχική εκπαίδευσηεκπαίδευση ((προτούπροτού αρχίσειαρχίσει νανα εργάζεταιεργάζεται στηστη
μονάδαμονάδα), ), αλλάαλλά καικαι συνεχήσυνεχή εκπαίδευσηεκπαίδευση γιαγια όλοόλο τοτο χρονικόχρονικό διάστημαδιάστημα πουπου θαθα απασχολείταιαπασχολείται στηστη
μονάδαμονάδα

 ΣτηνΣτην εκπαίδευσηεκπαίδευση τουτου προσωπικούπροσωπικού πρέπειπρέπει νανα συμπεριλαμβάνονταισυμπεριλαμβάνονται οδηγίεςοδηγίες σχετικέςσχετικές μεμε τηντην
υγιεινήυγιεινή καικαι τηντην ασφάλειαασφάλεια//προστασίαπροστασία τουςτους



Προσδιορίστε τις απαιτήσεις της κατάρτισης και οργανώστε πρόγραμμα:
•Πρόγραμμα για νέους εργαζόμενους (εμπειρία, υπόβαθρο)
•Ετήσιο πρόγραμμα (εκπαίδευση πάνω σε νέα θέματα, έλεγχος

επαρκούς εμπειρίας)

 Πραγματοποιείστε την κατάρτιση του προσωπικού

 Χρησιμοποιείστε σύμβουλο/εκπαιδευτή που θα έχει τα απαιτούμενα γι’ αυτή τη θέση
προσόντα (γραπτή τεκμηρίωση)

 Τεκμηριώστε την εκπαίδευση/κατάρτιση του προσωπικού (αν δεν υπάρχει τεκμηρίωση
είναι σαν να μην έχει γίνει)

 Υπογράψτε όλοι (εργαζόμενος, εκπαιδευτής και διευθυντής) το πιστοποιητικό
εκπαίδευσης/κατάρτισης

 Κρατήστε αρχείο και βεβαιωθείτε ότι θα παραμένει ενημερωμένο μέχρι και την
τελευταία ημερομηνία

Εκπαίδευση/Κατάρτιση προσωπικού:



Παράδειγμα της επισκόπησης των
δεξιοτήτων των τεχνικών φαρμακείου

Τεχνικός Φαρμακείου
Εργασία στον θάλαμο νηματικής

ροής
Παρασκευή κυτταροστατικών

φαρμάκων
Παρασκευή

TPN

A Q Q -

B Q - Q

C Q L L

D L - L

E Q Q Q

Q= Qualified (�H�=�R�=�O�R�G�P�J�Z�K�M�Q, �Z�V�B�G�R�=�N�O�M�P�_�K�R�=)

L = Learning (�J�=�E�=�\�K�B�G�R�c�O�=)

-= ���B�K�J�N�M�O�B�\�K�=�B�N�G�R�B�I�Z�P�B�G�R�M�P�S�@�H�B�H�O�G�J�Z�K�M�Z�O�@�M



Μητρώο Εκπαίδευσης- ένα παράδειγμα

Προσωπικό: Προσόντα Τεχνικού Φαρμακείου

Όνομα: Μαρία Π.

Μόρφωση:
Απολυτήριο Λυκείου
Προπτυχιακά
Τεχνικός φαρμακείου

Εκπαιδευμένη για:
 Εργασία εντός του Laminar Air Flow cabinet
 Παρασκευή στείρων διαλυμάτων παρεντερικής διατροφής (TPN)

Μαθαίνει:  Να παρασκευάζει διαλύματα κυτταροστατικών φαρμάκων

Περικλείονται: Πιστοποιητικό κατάρτισης για εργασία εντός του Laminar Air Flow cabinet

Πιστοποιητικό κατάρτισης για παρασκευή TPN



Πρέπει να υπάρχει τεκμηρίωση και για τα
προσόντα των φαρμακοποιών γιατί:

Γενική εκπαίδευση:
Μαθαίνουμε αφού παρακολουθήσουμε 3-4 χρόνια εκπαίδευσης σε νοσοκομειακό
φαρμακείο

 Ειδική εκπαίδευση:
Τεκμηριώνουμε την ειδική εκπαίδευση για την περιοχή για την οποία είμαστε
υπεύθυνοι, ή για την περιοχή στην οποία θα αντικαταστήσουμε κάποιον συνάδελφο
(παρακολούθηση μαθημάτων, οδηγίες, SOPs, οδηγίες εργασίας, εκπαίδευση από
προκάτοχο ή συνάδελφο).



Παράδειγμα εγγράφου κατάρτισης
φαρμακοποιών:

Εκπαίδευση/Κατάρτιση Φαρμακοποιών
(έργο, υπευθυνότητες, πίνακας λογοδοσίας)

Έργο

Φαρμακοποιοί Κλινική Υποστήριξη
Παρασκευή στείρων

ενδοφλεβίων
διαλυμάτων

Διασφάλιση Ποιότητας
Παρασκευή
γαληνικών

σκευασμάτων

A Χ

B Χ

C Β

D Β Χ

E Χ

Χ = Υπεύθυνος και Υπόλογος
Β = Back up,μπορεί να εκτελέσει το έργο



Παράδειγμα εγγράφου πιστοποίησης της
κατάρτισης φαρμακοποιών:

Φαρμακοποιός Ποιότητας

Ο Δρ. W.B.J.Mens, φαρμακοποιός, ο οποίος έχει γνώσεις και μεγάλη
εμπειρία επί των νόμων και των κανονισμών που ισχύουν στις διάφορες
θέσεις στη φαρμακευτική βιομηχανία –συμπεριλαμβανομένων και των
τμημάτων Εγγραφής/Καταχώρησης και Παραγωγής, θεωρείται
κατάλληλος να λειτουργήσει ως φαρμακοποιός στο Τμήμα Διασφάλισης
Ποιότητας του Νοσοκομείου.

Μάαστριχτ: 29-7-2010
Ο Διευθυντής του Φαρμακείου……………………………



Εξωτερική Ανάθεση



Αιτίες Εξωτερικής Ανάθεσης (μερικά
παραδείγματα)

Στρατηγική απόφαση

•Επικέντρωση σε ειδικές δραστηριότητες
•Οι απαιτούμενες επενδύσεις δεν μπορούν να γίνουν
•Δεν υπάρχει ειδική γνώση

Έλλειψη εκπαιδευμένου προσωπικού

Προσωρινή απόφαση



Το GMP στην Εξωτερική Ανάθεση
Η παραγωγή σύμβασης πρέπει να οριστεί σωστά, να συμφωνηθεί
και να ελεγχθεί προκειμένου να αποφευχθούν παρεξηγήσεις που θα
μπορούσαν να οδηγήσουν σε ένα προϊόν εργασίας μη ικανοποιητικής
ποιότητας. 

Πρέπει να υπάρξει ένα γραπτό συμβόλαιο ανάμεσα σε αυτόν που το
προτείνει και αυτόν που το δέχεται, το οποίο θεσπίζει τα καθήκοντα
της κάθε πλευράς. 

Η σύμβαση πρέπει να δηλώνει με σαφήνεια με ποιόν τρόπο θα
ασκεί τις πλήρεις υπευθυνότητες του το άτομο που είναι υπεύθυνο για
την αποδέσμευση και πώληση της κάθε παρτίδας προϊόντος.



Τι απαιτείται για να γίνει Εξωτερική
Ανάθεση; 

Σύμβαση

Συμβόλαιο ποιότητας

Να είναι βέβαιο ότι ο ανάδοχος έργου έχει
κατάλληλη άδεια λειτουργίας

Έλεγχος ή ισοδύναμη διαδικασία



Σύμβαση, γενικοί όροι:

Λίστα προϊόντων
Τιμές
Εξυπηρέτηση πελατών
Υπευθυνότητες και των δύο συνεργαζόμενων πλευρών
 Πρέπει να έχει την υπογραφή των υπεύθυνων
διοικητικών διευθυντών
Υποχρεώσεις (αν ισχύουν)
Διάρκεια



Συμβόλαιο ποιότητας

Πρέπει να περιέχει:

Την ποιότητα του προϊόντος (π.χ. προδιαγραφές, σταθερότητα, τον
έλεγχο της διαδικασίας) 
Την τεκμηρίωση της παρτίδας και/ή το Πιστοποιητικό της
Ανάλυσης
Άδεια GMP
Αποκλίσεις
Παράπονα
Ανακλήσεις
Περιλαμβάνει το δικαίωμα του ελέγχου
Είναι υπογεγραμμένο από το Τμήμα Διασφάλισης Ποιότητας και
τον Διευθυντή του Νοσοκομειακού Φαρμακείου



Εσωτερική Ανάθεση

Εσωτερική Ανάθεση:
(επιμέρους διαδικασίες ελέγχου και τεχνικής υποστήριξης, από
άλλα τμήματα του νοσοκομείου)

•Μικροβιολογικός έλεγχος
•Δοκιμασία στειρότητας
•Καθαριότητα
•Τεχνική υπηρεσία
•IT (λογισμικό)
•Εξοπλισμός παραγωγής



Χρειάζεται ή όχι μια σύμβαση;

Το GMP την απαιτεί
Είναι πολλή δουλειά: χάσιμο χρόνου
Θα πρέπει να εμπιστευτούμε ο ένας τον άλλον;
Η απόφαση εξαρτάται από τον οργανισμό στον οποίο
ανήκετε

Πλεονεκτήματα:
•Σαφής κατανόηση όλων όσων απαιτούνται
•Καθορισμός υπευθυνοτήτων
•Αποφεύγονται συγκρούσεις



Η συνεργασία δίνει λύσεις!





ΕΥΧΑΡΙΣΤΩ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΟΧΗ ΣΑΣ


