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IL PERSONAL

Il personale addetto alla preparazione dei medicinali nel
laboratorio della farmacia deve avere la qualifica e la
competenza necessarie.

Il responsabile di ciascuna preparazione € un farmacista, il
quale puo fare eseguire, se le attivita di preparazione sono
significative nella farmacia, parte delle OPERAZIONI PIU
SEMPLICI E RIPETITIVE da personale tecnico o tirocinante,
purché autorizzato e sotto la sua diretta supervisione e la
sua responsabilita

COMPITI E RESPONSABILITA DEVONO ESSERE ATTRIBUITI IN
MODO CHIARO E PER ISCRITTO



GESTIONE DEL PERSONALE
Il personale operante deve essere adeguato alla quantita di lavoro svolto dalla farmacia.
Il responsabile generale della farmacia deve verificare qualita ed idoneita del personale al momento
dell'assunzione e garantirne lI'aggiornamento periodico. Egli pud provvedere direttamente alla gestione del
laboratorio o pud nominare un farmacista responsabile del laboratorio.
Il singolo operatore é responsabile delle proprie mansioni nel rispetto delle procedure stabilite
dalle NBP.

Formazione del personale

Il personale deve ricevere all’inizio della collaborazione e, se necessario in maniera ripetuta, una formazione di
base che riguardera aspetti teorici e pratici sulle tecniche di preparazione in rapporto al concetto di assicurazione
della qualita.

Ciascun addetto deve ricevere una formazione adeguata ai compiti che gli vengono attribuiti. Come
addetto si intende anche il personale responsabile delle mansioni di pulizia al quale il farmacista responsabile
deve fornire un’informazione di base.

Tutti gli operatori devono essere informati e sensibilizzati sui seguenti punti:

esingoli incarichi,

eNorme di Buona Preparazione,

stecniche di preparazione,

enormative vigenti,

eprotocolli di igiene personale e pulizia di locali ed attrezzature,

enorme base di primo soccorso,

enorme base relative alla legge 81/2008 sulla sicurezza nell’'ambiente di lavoro,

epotenziale pericolosita delle materie prime (schede di sicurezza).

Mansionario

Il farmacista responsabile deve stabilire url mansionario scritto }allegato 1) che deve essere consegnato in
copia a ciascun collaboratore e conservato p o la fine del rapporto di lavoro.

Il mansionario deve contenere istruzioni specifiche al compito di ciascuno e istruzioni sulle modalita operative

generali e di pulizia.
Nel caso di un unico farmacista questi sara esentato dalla redazione del mansionario per se stesso.




Allegato 1
MANSIONARIO

NOME E COGNOME ADDETTO

QUALIFICA

CORSI DI FORMAZIONE E DI AGGIORNAMENTO SEGUITT: ......
PROTOCOLLO DI IGIENE PERSONALE

pnale e pulizia”

ATTIVITA’ SVOLTA IN LABORATORIO

COMPITI RELATIVI ALLA MANUTENZIONE DELLE MACCHINE b previsto dalle

io della farmada.
In caso di assenza sostituito da: nome e cognome poratori nonché
DATA FIRMA

Qualorase ne presenti la necessitd, il suddetto eseguird intervent di manutenzione periodica o straordinaria
dell'apparecchio che lo richiede e compilera gli allegati relativi.

In caso di assenza sostituito da: ANNA VERDI $

DATA oo FIRMA 000000


mansionario MODIF.doc

Riunioni formative

Per facilitare il lavoro dei collaboratori, la comprensione dei punti critici e la relativa soluzione, il farmacista
responsabile terra riunioni periodiche con il personale addetto.

Le riunioni verranno organizzate ogni qualvolta ce ne sia la necessita e almeno una volta ogni quattro mesi.

Durante queste riunioni informative, il farmacista responsabile comunichera al personale qualsiasi variazione riferita alle
procedure operative, ai singoli mansionari, ogni novita o qualsiasi segnalazione si renda necessaria.

Verra compilato un documento che dovra essere archiviato e conservato fino alla riunione successiva.

Igiene personale e pulizia

In linea generale il personale addetto € tenuto a seguire le seguenti istruzioni:

enei locali destinati alle preparazioni € vietato mangiare, fumare o compiere qualsiasi atto contrario alle norme igieniche,
eprima di entrare in laboratorio e qualora se ne presenti la necessita, ciascun operatore deve lavarsi le mani con un
detergente e/o disinfettante,

il personale deve indossare camici dedicati ( per es. non indossare lo stesso camice che si porta al banco,
eventualmente usando un sovracamice monouso),

edevono essere messi in atto accorgimenti per ridurre al minimo la possibilita di introdurre nel laboratorio
agenti esterni contanicesnseeeem=alzature, ad esempio: cambio scarpe o copriscarpe o tappetini adesivi,

eil personale deve indEE=mmm=m====i protettivi a protezione dell’operatore e/o della sostanza (guanti,

”éisrgr‘]‘ignleesfe‘éﬁ'z‘f D 4 Es. Preparazioni liquide per uso orale

ingH i & - MISCELAZIONE DEI COMPONENTTI
- RIEMPIMENTO FLACONI CON IL VOLUME PREVISTO
- ETICHETTATURA FLACONI

dell’'ambiente

Gestione del pensonal
Non é permesso l'ingr

Tirocinanti

I tirocinanti possono essere ammessi in laboratorio purché pre
base da adottare e sulle tecniche di preparazione.

Una volta addestrati ed autorizzati dal farmacista responsabile,
sotto la diretta responsabilita di quest’ultimo.

In ogni caso ai tirocinanti potranno essere assegnati sol
Nota: si suggerisce di applicare le stesse disposizioni anch
sperimentali.




Allegato 1

DOCUMENTAZIONE RIUNIONI FORMATIVE

Si segnala che in data 03/01/09 si & tenuto un incontro formativo cui hanno partecipato il titolare,

il farmacista responsabile, e i sequenti operatori:
- Dott. Mario Rossi
- Dott.ssa Anna Bianchi

Nel corso di tale riunione sono state discusse (barrare quelle interessate):

X[ le nuove procedure operative

O la modifica di procedure operative

O spiegazione dettagliata riguardo eventuali punti critici presenti nelle procedure,
Q la revisione del mansionario

O Lintroduzione di nuove sostanze
X{( I'introduzione di nuove attrezzature

O un nuovo assunto e i R s

Q altro: 00234 | / ACIDO ACETILSALICILICO
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