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Podkladové informace

Norma IQPP pro vzdélavaci a Skolici je jednou ze série norem, které tvofi
program norem IQPP Asociace pro Ié€bu s pomoci plazmatickych bilkovin
(Plasma Protein Therapeutics Association, PPTA). Program dobrovolnych
norem asociace PPTA zajiStuje globalni vedeni ke splnéni cile odvétvi, kterym
je trvalé zlepSovani se zaméfenim na bezpecCnost a kvalitu od darce k
pacientovi.

Tuto dobrovolnou normu IQPP vyvinul Vybor PPTA pro normy IQPP a Spravni
rada Zdroje PPTA ji schvalila 9. dubna 2019. Aktualni verze této normy piné
nahrazuje verzi 4.0.

S otazkami tykajicimi se této dobrovolné normy PPTA se obracejte na e-
mailovou adresu |IQPP@pptaglobal.org. Vice informaci o programu norem
IQPP nebo PPTA najdete na webovych strankach www.pptaglobal.org.

© 2019, Plasma Protein Therapeutics Association
PPTA

147 Old Solomons Island Road, Suite 100
Annapolis, Maryland 21401
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1. Uvod

Tato norma IQPP je soucasti série norem, které tvofi program dobrovolnych
norem IQPP PPTA. Pro vice informaci o programu navstivte webové stranky
www.pptaglobal.org.

2. Rozsah
Tato norma se vztahuje na zafizeni, ktera provadeéji odbér zdrojové plazmy.

3. Ucel

Ugelem této normy je zavést minimalni pozadavky na vzdélavani a $koleni
personalu v zafizenich, ktera provadi odbér zdrojové plazmy. Zamérem téchto
pozadavku je usnadfiovat vytvareni a udrzovani znalého a zkuSeného
personalu, pficemz kazdy jednotlivec je velmi dobfe vySkoleny ohledné svych
individualnich pracovnich povinnosti a dobfe obeznameny s aktualnimi
metodami, bezpe&nostnimi opatfenimi a divody pro jejich zavadéni.

4. Pojmy a definice )
Kompetentni urad pro vzdélavani (KUV): Kompetentni ufad zodpovédny za
vzdélavani v zemi, ve které se provozuje zafizeni na odbér zdrojové plazmy.

5. Pozadavky na vzdélavani personalu

5.1. V8echny pracovni funkce v zafizeni pro odbér plazmy souvisejici se
screeningem darcu, odbérem plazmy, zachdzenim s produkty nebo jinymi
podobnymi funkcemi, vyzaduji alespori:

PFinejmensim 9 let povinného vzdélavani podle definice KUV, plus bud:

a) splnéni vSech dodateénych minimalnich pozadavkl na vzdélani a Skoleni
podle definice KUV pro plnéni povinnosti pfidélené pracovni funkce; nebo

b) v pfipadech, kdy KUV nedefinuje z4dné minimalni pozadavky na vzdélavani
a Skoleni pro pfidélenou pracovni funkci, dokon¢eni nejméné tfi let dalSiho
obecného vzdélavani nad pocateCnich povinnych devét let (nebo jejich
ekvivalent podle definice KUV).
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POZNAMKA  Mezi pfiklady spinéni tohoto poZadavku pod bodem b) vyse patfi mimo jiné:

I. ve Spojenych statech americkych vysvédéeni o maturitni zkou$ce ,High School
Diploma“ nebo doklad o ,General Education Development (GED)" (Pokud neni
vysvédceni o maturitni zkouSce nebo GED dostupné, postaci kopie vysoko$kolského
diplomu nebo zaznamu o studiu.);

il. v Némecku, doklad o absolvovani
a. ,HauptschulabschluB® a tfi roky odborného vycviku, nebo
b. ,Mittlere Reife" a tfi roky odborného vycviku;

lii. v Rakousku, ziskani

a. diplomu z ,Hauptschule* nebo ,Polytechnische Schule* a potvrzeni o absolvovani
triletého odborného vycviku,

b. potvrzeni o absolvovani 5 let na ,Neue Mittelschule” a potvrzeni o absolvovani
triletého odborného vycviku, nebo

c. potvrzeni o absolvovani celého vzdélavaciho programu ,Neue Mittelschule® nebo
.Hohere Technische Lehranstalt”; a

iv. v Ceské republice absolvovani minimalné stfedni $koly a maturitni zkouska nebo vyuéni
list.

5.2. Webové stranky Mezinarodni standardni klasifikace vzdélani UNESCO
(International Standard Classification of Education, ISCED) obsahuji navod ke
zjisténi pozadavkul pro obecné vzdélani a Skoleni v jednotlivych zemich. [United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO) Institute for
Statistics http://www.uis.unesco.org.]

5.3. Existujicimu personalu (osobam zaméstnanym pfed listopadem 1995),
ktery uspésné absolvoval Skoleni pro pfislusné pracovni pozice je udélena
vyjimka. Na tyto jednotlivce se pravidla nevztahuji a mohou byt zaméstnani
jinymi spole¢nostmi za predpokladu, Ze dolozi dokumentaci pfedchoziho
zameéstnani v oboru a pracovnich funkci, které vykonavaji.

5.4. Uznava se, ze zafizeni, ktera pouzivaji praktikanty jako soucast komunitni
pracovni zkuSenosti, je mohou doCasné zaméstnavat, aniz by se na tyto
jednotlivce vztahovala tato norma o vzdélavani. Tito jednotlivci musi pracovat
pod pfislusnym dohledem.

5.5. Popisy prace budou udrzovany pro kazdou pracovni pozici darcovského
centra. U stavajiciho personalu se vyZaduje podpis popisu prace vztahujiciho se
k jejich pracovni pozici.

5.6. Skolici program kazdého zafizeni musi:

a) vyzadovat od zaméstnanci provadét ukoly pod pfimym dohledem k
tomu uréenych skolitell, ktefi jsou fyzicky pfitomni na misté az do chvile,
kdy je prokazéna a zdokumentovana jejich kompetentnost v souladu s
pozadavky na kompetentnost v ramci Skoliciho programu;

Normy IQPP pro vzdélavaci a Skolici
Verze 5

(SPPTA


http://www.uis.unesco.org/

5.7.

b)

d)

f)

INTERNATIONAL QUALITY
PLASMA PROGRAM

zahrnovat dokumentaci:

i. pocate€niho Skoleni pro kazdou pracovni povinnost v rdmci kazdé
pracovni pozice. (MGze mit formu matrice / kontrolniho seznamu
nebo jiného ekvivalentniho dokumentu.);

ii. kompetence pro kazdou pracovni povinnost, kter4 je relevantni
vzhledem k SVP, kvalité produkti nebo bezpecénosti darclt. (Mize
mit podobu pozorovaci matrice / kontrolniho seznamu, kvizu, testu
apod., ktery zahrnuje vyhodnoceni teoretickych i praktickych
znalosti.);

iii. kazdorocniho opakovaciho Skoleni a vyhodnoceni kompetence; a
iv. pokracujiciho Skoleni nebo pfeskoleni a vyhodnoceni kompetence;

pouzivat doloZzeny systém pro souhrn stavu Skoleni kazdého
jednotlivce, at' se nalézaji na kterémkoli stupni Skoleni (tj. pocatecni
Skoleni, preSkoleni, kazdoroCni opakovaci Skoleni, Skoleni v jiné
pracovni funkci apod.);

zahrnovat prohlaSeni ohledné hierarchie Skoleni, ktera se zabyva
dokumentaci certifikovanych Skoliteld a korporaénich pozadavkl na
recertifikaci Skolitelu;

poskytnout preklad Skolicich materiald a vyhodnoceni kompetenci pro
osoby, jez nejsou rodilymi mluv&imi, pokud je to nutné (napf. osoby,
které nehovofi anglicky v USA, osoby, které nehovofi némecky v
Némecku); a

zajistovat, Ze je provadéno a dokladano pfislusné Skoleni na zakladé
zmén pracovnich povinnosti.

Kazdé zafizeni musi mit dokument, ktery popisuje jeho pozadavky na
Skoleni, véetné:

a)

b)

c)

d)

identifikace vSech pracovnich umisténi pro ktera zafizeni poskytuje
Skolent;

identifikace referencnich materialt, které budou pouzivany bé&hem
Skoleni (tj. SPP, Skolici pfiru¢ky apod.);

identifikace Skolicich materidlt, které budou pouzivany (ij. kontrolni
seznamy, jiné sledovaci/certifikacni formulare, kvizy, testy apod.);
popis, jak a kdy ma byt vyplnéna dokumentace o Skoleni;

popis, jak ma byt zjisténa kompetence pro kazdou pracovni
povinnost/ukol (tj. pozorovani spravného provedeni jednotlivcem a
schopnost odpovédét na otazky; pozorovani spravného provedeni
jednotlivcem X krat; uspésné absolvovani kvizu nebo testu se skore X
% apod.)

Popis musi zahrnovat pokyny pro pfezkoumani a/nebo pFeskoleni a
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dokumentaci v pfipadé nespravnych odpovédi u jak slovnich, tak i
pisemnych kviz( ¢&i testu. Navic musi byt pfitomny pokyny pro
opakované absolvovani kvizu a/nebo testd, pokud je povoleno;

popis pozadavku na kazdoroéni opakovaci Skoleni;

popis toho, kdy bude provadéno pokracujici Skoleni nebo pfeskolovani
(tj. nové nebo upravené postupy, v disledku interniho auditu nezavislou
agenturou nebo zakaznikem, apod.); a

popis toho, jaka dokumentace Skoleni musi byt uchovavana jako trvalé
zaznamy.

Kde je to relevantni, musi Skoleni zahrnovat nasledujici poZadavky:

a)
b)

c)
d)

normy PPTA IQPP;

Plan omezeni expozice: praktiky a postupy tykajici se biologické
bezpelnosti;

soucasna spravna vyrobni praxe (sou€asna SVP); a

specifické Skoleni dle jednotlivych pozadavkl na praci v ramci kazdé
pracovni pozice.

Uroveri $koleni v ramci jednotlivych pozadavkd (a-c) se mohou lisit dle
pozadavku na praci pro kazdou pracovni pozici.

6. Audit a ovérovani dodrzovani normy
6.1 Béhem auditu IQPP spolecCnosti si auditor vyzada SPP spolecnosti, které
se tykaji této normy. Pfezkouma pak, zda jsou procedury v souladu s touto

normou.

6.2 Béhem auditu IQPP plazmatického centra auditor pfezkouma SPP
Skoliciho programu plazmatického centra a pfislusné zaznamy Skoleni dle
normy, ¢imz se ovéfi, zda plazmatické centrum dodrzuje SPP své spolecnosti.
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