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1. DANE IDENTYFIKACYJNE ZAWODU

1.1. Nazwa i kod zawodu (wg Klasyfikacji zawodow i specjalnosci)

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami 242229

1.2. Nazwy zwyczajowe zawodu

e Inspektor farmaceutyczny.
e Specjalista do spraw obrotu lekami.

1.3. Usytuowanie zawodu w klasyfikacjach: ISCO, PKD

W Miedzynarodowym Standardzie Klasyfikacji Zawodéw ISCO-08 odpowiada grupie:
e 2422 Policy administration professionals.

Wedtug Polskiej Klasyfikacji Dziatalnosci (PKD 2007):

e Sekcja G — Handel hurtowy i detaliczny, naprawa pojazdéw samochodowych, wtaczajac
motocykle.

1.4. Notka metodologiczna, autorzy i eksperci opiniujacy
Notka metodologiczna

Opis informacji o zawodzie opracowano na podstawie:

e analizy Zzrodet (akty prawne, klasyfikacje krajowe, miedzynarodowe) oraz zrédet internetowych,

e analizy opisu zawodu zamieszczonego w wyszukiwarce opiséw zawoddw na Wortalu Publicznych
Stuzb Zatrudnienia,

e badan ankietowych prowadzonych w projekcie INFODORADCA+ w pazdzierniku 2018 r.,

e zebranych opinii od recenzentéw, cztonkdw panelu ewaluacyjnego oraz zespotu ds. walidacji
i jakosci informacji o zawodach.

Autorzy i eksperci opiniujacy

Zespot Ekspercki:

e Matgorzata Chmielak — DOZ Apteka, Minsk Mazowiecki.
e Jakub Dorociak — Edufarma sp. z 0.0., Piastow.
e Magdalena Mrozkowiak — Doradca Consultants Ltd. sp. z 0.0., Gdynia.

Zespot ds. walidacji i jakosci informacji o zawodzie:

e Anna Bedzinska — Doradca Consultants Ltd. sp. z 0.0., Gdynia.

e Joanna Gralak-Merchel — Doradca Consultants Ltd. sp. z 0.0., Gdynia.
e Wiodzimierz Walkusz — Doradca Consultants Ltd. sp. z 0.0., Gdynia.

e Krzysztof Symela — Instytut Technologii Eksploatacji — PIB, Radom.

e Ireneusz Wozniak — Instytut Technologii Eksploatacji — PIB, Radom.

Recenzenci:

e Tomasz Domaniewski — Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Biatystok.
e Matgorzata Szelachowska — Narodowy Fundusz Zdrowia, Warszawa.
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Panel ewaluacyjny — przedstawiciele partneréow spotecznych:

e Emilia Gasinska — Okregowa Izba Aptekarska w Warszawie, Warszawa.
e Jarostaw Adam Mateuszuk — Okregowa Izba Aptekarska w Biatymstoku, Biatystok.

Data (rok) opracowania opisu informacji o zawodzie: 2018 r.

WAZNE:
W tekscie opisu informacji o zawodzie wystepujg podkreslenia wybranych okreslen wraz z indeksem gérnym,
ktory wskazuje numer definicji w stowniku branzowym w punkcie 7.2.

2. OPISZAWODU

2.1.Synteza zawodu

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami z upowaznienia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego prowadzi inspekcje przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym® lekami
lub posrednictwem w obrocie lekami, w tym inspekcje w zakresie spetniania wymagan i warunkéw
prowadzenia dziatalnos$ci w obrocie hurtowym lekami lub posrednictwie w obrocie lekami. Inspekcje
te prowadzi na zasadach i warunkach okreslonych ustawg Prawo farmaceutyczne.

2.2.Opis pracy i sposobu jej wykonywania
Opis pracy

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami, bedgc upowaznionym przez Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego, prowadzi nastepujace dziatania:

— prowadzi nadzér nad obrotem, dystrybucjg i magazynowaniem lekow,

— przeprowadza inspekcje podmiotéw prowadzacych obrét hurtowy lekami, ktére zawodowo
zajmujg sie magazynowaniem, importem i dystrybucjg lekdw, substancji czynnych lub substancji
pomocniczych stosowanych do produkcji lekéw, pod katem aktualnosci uzyskanych zezwolen
i certyfikatéw, warunkéw magazynowania oraz eksportu i importu lekdw,

— kontroluje zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych® i sktadéw celnych lekéw na
zasadach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne,

— kontaktuje sie z petnomocnikami podmiotéw prowadzgcych obroét hurtowy lekami,

—  kontroluje przeprowadzenie procesu oceny hurtowni farmaceutycznych® w zakresie warunkéw
przechowywania oraz ekspedycji lekdw do uprawnionych odbiorcow.

Sposoby wykonywania pracy

Do gtéwnych obowigzkéw inspektora do spraw obrotu hurtowego lekami nalezy m.in.:
— kontrolowanie hurtowni farmaceutycznych prowadzacych obroét lekami:

e przeprowadzanie procesu oceny hurtowni farmaceutycznych w zakresie warunkow
przyjmowania, przechowywania oraz ekspedycji lekdw do uprawnionych odbiorcéw,

e nadzorowanie jakoéci produktéw leczniczych® poprzez pobieranie préb lekéw w celu
potwierdzenia ich tozsamosci, jakos$ci lub podejrzenia sfatszowania, zwtaszcza w aspekcie
procesu identyfikacji autentycznosci lekdw poprzez kontrole ich zabezpieczen,

— przeprowadzanie procesu oceny hurtowni farmaceutycznych w zakresie dokumentacji i jej stanu
faktycznego, w nastepujgcym zakresie:

e udzielanie zezwolen na obrét hurtowy lekami,

e zmiany zezwolen na obrét hurtowy lekami,

e cofniecia zezwolen na obrot hurtowy lekami,

e odmowy udzielenia zezwolen na obrét hurtowy lekami,

e wydania lub niewydania certyfikatu na obrét hurtowy lekami,
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— wnioskowanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o:
e wpis podmiotu odpowiedzialnego za obréot hurtowy lekami do Krajowego Rejestru
Posrednikéw obrotu produktami leczniczymi,
e zmiane wpisu podmiotu odpowiedzialnego za obrdét hurtowy lekami w Krajowym Rejestrze
Posrednikéw obrotu produktami leczniczymi,
o wykresdlenie podmiotu odpowiedzialnego za obrét hurtowy lekami z Krajowego Rejestru
Posrednikow obrotu produktami leczniczymi,
— nadzorowanie jakosci lekdw poprzez pobieranie préb lekéw w celu potwierdzenia ich tozsamosci
lub podejrzenia sfatszowania.

Wiecej szczegotowych informacji znajduje sie w sekcjach: 3.1. Zadania zawodowe oraz 3.2 i 3.3.
Kompetencje zawodowe.

2.3.Srodowisko pracy (warunki pracy, maszyny i narzedzia pracy, zagrozenia, organizacja
pracy)

Warunki pracy

Podstawowe miejsca pracy inspektora do spraw obrotu hurtowego lekami to:

— pomieszczenia biurowe,

— hurtownie i magazyny lekdéw, z czym zwigzane sg czeste podrdze stuzbowe w Polsce i poza
granicami kraju.

Praca wykonywana jest w pozycji siedzacej lub stojgcej, najczesciej w klimatyzowanych
pomieszczeniach o sztucznym oswietleniu.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcji: 4.1. Mozliwosci podjecia pracy w zawodzie.

Wykorzystywane maszyny i narzedzia pracy

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami w dziatalnosci zawodowej wykorzystuje m.in.:
— komputer z dostepem do internetu,

—  telefon,

— skaner,

— drukarke,

— kserokopiarke,

— niszczarke,

— aparat fotograficzny,

— urzadzenia nagrywajace obraz i/lub dzwiek,

— o0sobowy samochdd stuzbowy.

Organizacja pracy

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami to zawdd wymagajacy umiejetnosci organizowania
pracy witasnej, skrupulatnosci i odpowiedzialnosci. Inspektor czesto pracuje pod presjg czasu,
w dynamicznym S$rodowisku, w systemie jednozmianowym, obejmujgcym pierwszg zmiane
w wymiarze 8 godzin. W zakresie dokonywanej kontroli wspétpracuje z ekspertami:

— stuzb BHP,

— sanepidu,

— nadzoru budowlanego,

— strazy pozarnej,

—  policji,

— organu kontroli skarbowe;j.
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Zagrozenia majgce wplyw na bezpieczenstwo pracy cztowieka

W zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami wystepuja uciagzliwe warunki pracy, takie

np. jak:

— dtugotrwata praca przy komputerze,

— praca pod presjg czasu,

— przebywanie w niskich temperaturach (inspekcje warunkéw przechowywania lekéw w zakresie
temperatur od +2°C do +8°C),

— istotne prawdopodobienstwo wystgpienia sytuacji zagrazajgcych zyciu i zdrowiu (dziatalnos$¢ grup
przestepczych i mafii lekowych).

Moze to powodowac:

— obcigzenie dla wzroku,

— obcigzenie dla kregostupa oraz nadgarstkow,

— dtugotrwaty stres, napiecie psychiczne, wypalenie zawodowe.

2.4.Wymagania psychofizyczne i zdrowotne
Wymagania psychofizyczne
Dla pracownika wykonujgcego zawdd inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami wazne s3:

w kategorii wymagan fizycznych

— 0goblna wydolnosc fizyczna,

— sprawnosc¢ uktadu krazenia,

— sprawno$¢ uktadu oddechowego,

— sprawnos¢ uktadu kostno-stawowego,
— sprawnos¢ uktadu miesniowego,

— sprawnos¢ narzadu wzroku,

— sprawnos¢ narzadu stuchu;

w kategorii sprawnosci sensomotorycznych
— ostros¢ stuchu,

— ostros¢ wzroku,

— rozréznianie barw,

— koordynacja wzrokowo-ruchowa,

—  spostrzegawczosé,

—  zrecznosé rak,

—  zrecznosc palcow;

w kategorii sprawnos$ci i zdolnosci

— zdolnos¢ koncentracji uwagi,

— podzielnosé uwagi,

— dobra pamie¢,

— rozumowanie logiczne,

— tatwos$¢ wypowiadania sie w mowie i/lub w pismie,

— tatwos¢ przechodzenia z jednej czynnosci do drugiej,

— zdolnos$¢ motywowania siebie,

— zdolno$¢ analizowania i systematyzowania ztozonych problemdw,
— zdolnosc¢ do przestrzegania regut, przepisdw i standardéw,
— zdolnos$¢ nawigzywania kontaktu z ludzmi,

— wspotdziatanie i wspotpraca w zespole (grupie),

— zdolnos¢ skutecznego negocjowania,
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— zdolnos¢ rozwigzywania konfliktéw,
— zdolnos¢ utrzymywania pozytywnych relacji ze wspétpracownikami;

w kategorii cech osobowosciowych

— gotowos¢ do pracy w szybkim tempie,
— gotowos$¢é do wspdtdziatania,

— gotowo$¢ do pracy indywidualnej,

— komunikatywnosg,

— asertywnos¢,

— operatywno$¢ i skutecznosg,

— odpowiedzialnos¢ za dziatania zawodowe,
— elastycznosé i otwartosc na zmiany,

— samodzielnos¢,

— samokontrola,

— systematycznosé,

— dyspozycyjnosc,

— odpornos¢ emocjonalna,

— odpornos¢ na dziatanie pod presjg czasu,
— kontrolowanie wtasnych emocji,

— radzenie sobie ze stresem,

— rzetelnosg,

— doktadnosé,

— dbatos¢ o jakos¢ pracy,

— wytrwatosc¢ i cierpliwos,

— gotowos¢ do ustawicznego uczenia sie,
— zainteresowania urzednicze.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcjach: 3.4. Kompetencje spoteczne; 3.5. Profil kompetencji kluczowych
dla zawodu.

Wymagania zdrowotne

W zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami wymagana jest wysoka sprawnosc¢
umystowa, odpornos$é na stres i prace pod presjg czasu.

Przeciwwskazaniami do wykonywania tego zawodu sg w szczegdlnosci:

— powazne schorzenia wzroku,

— wady stuchu,

— powazne choroby kregostupa uniemozliwiajgce prace biurowa oraz kierowanie pojazdami,
— schorzenia psychiczne wptywajgce na ocene rzeczywistosci,

— schorzenia uktadu krazenia i uktadu nerwowego,

—  wady wymowy.

WAZNE:
O stanie zdrowia i ewentualnych przeciwwskazaniach do wykonywania zawodu orzeka lekarz medycyny pracy.

Wiecej informacji znajduje sie w sekcji: 4.4. Mozliwosci zatrudnienia osob niepetnosprawnych w zawodzie.
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2.5. Wyksztatcenie, tytuty zawodowe, kwalifikacje i uprawnienia niezbedne/preferowane
do podjecia pracy w zawodzie

Wyksztatcenie niezbedne do podjecia pracy w zawodzie

Inspektorem do spraw obrotu hurtowego lekami Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze
by¢ osoba, ktdra posiada wyksztatcenie wyzsze uzyskane np. na nastepujacych kierunkach:

— farmacja,

— medycyna,

— chemia, biologia, biotechnologia.

Tytuly zawodowe, kwalifikacje i uprawnienia niezbedne/preferowane do podjecia pracy w zawodzie

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami musi posiadac:

— S$wiadectwo potwierdzajagce posiadanie uprawniedn zawodowych do wykonywania zawodu
farmaceuty w postaci Prawa Wykonywania Zawodu,

— przynajmniej trzyletni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub w podmiotach
prowadzgcych obrét hurtowy produktami leczniczymi.

Dodatkowymi atutami przy wyborze kandydata do zawodu inspektor do spraw obrotu hurtowego
lekami s3:

— Swiadectwo potwierdzajgce ukonczenie specjalizacji z farmacji przemystowej,

— dyplomy studidw podyplomowych z zarzadzania jakoscia,

— certyfikat ukonczenia kursu audytora wewnetrznego,

— prawo jazdy kategorii B.

WAZNE:
Wymagania z zakresu wyksztatcenia, doswiadczenia oraz stazu pracy wobec inspektora do spraw obrotu
hurtowego lekami okresla Prawo farmaceutyczne.

Wiecej informacji znajduje sie w sekgji: 4.2. Instytucje oferujqgce ksztatcenie, szkolenie i/lub potwierdzanie
kompetencji w ramach zawodu.

2.6.Mozliwosci rozwoju zawodowego, awansu i potwierdzania kompetencji
Mozliwosci rozwoju zawodowego i awansu

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami moze zosta¢ naczelnikiem, dyrektorem Departamentu
Nadzoru Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego® lub gtéwnym inspektorem farmaceutycznym.
Osoba zatrudniona na tym stanowisku ma mozliwo$¢ ciggtego doskonalenia sie w celu podnoszenia
swoich kwalifikacji zawodowych na szkoleniach wewnetrznych oraz zewnetrznych, a takze studiach
podyplomowych.

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami moze uczestniczyé w szkoleniach m.in. z zakresu:

— obrotu hurtowego lekami (dla farmaceutéw),

— wprowadzania systemow zapewnienia jakosci w przedsiebiorstwach,

— znajomosci systemow zarzadzania jakoscig,

— specjalizacji w zakresie farmacji przemystowej,

— organizacji i zarzadzania,

— prawa administracyjnego,

— informatyki, programowania i obstugi programéw komputerowych uzywanych w hurtowniach
farmaceutycznych.
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Mozliwosci potwierdzania kompetencji

W obecnym stanie prawnym (2018 r.) brak jest mozliwosci bezposredniego potwierdzenia
kompetencji inspektora do spraw obrotu hurtowego lekami.

Posrednio konieczne kompetencje potwierdzajg dyplomy szkét wyzszych (studia | i Il stopnia),
szczegblnie na kierunku farmacja oraz studidw podyplomowych z tego obszaru, a takze wpis do
rejestru poswiadczajgcy posiadanie uprawnien zawodowych do wykonywania zawodu farmaceuty,
dokonywany po spetnieniu warunkéw przez Okregowag lub Naczelng Rade Aptekarska.

Wiecej informacji mozna uzyskaé w Bazie Ustug Rozwojowych https://uslugirozwojowe.parp.gov.pl oraz
Zintegrowanym Rejestrze Kwalifikacji https://rejestr.kwalifikacje.gov.pl

2.7.Zawody pokrewne

Osoba zatrudniona w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami moze rozszerzaé swoje
kompetencje zawodowe w zawodach pokrewnych:

Nazwa zawodu pokrewnego
. . L . - Kod zawodu
zgodnie z Klasyfikacjg zawoddw i specjalnosci
Audytor / Kontroler 242204
Doradca do spraw bezpieczerstwa w transporcie towardw niebezpiecznych 242205
Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego 242207
Inspektor farmaceutyczny 242208
Specjalista organizacji i zarzagdzania w ochronie zdrowia 242226

3. ZADANIA ZAWODOWE | WYMAGANE KOMPETENCIJE

3.1. Zadania zawodowe

Pracownik w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami wykonuje réznorodne zadania,

do ktdérych nalezg w szczegdélnosci:

Z1 Kontrolowanie przedsiebiorcow i placowek zajmujgcych sie obrotem hurtowym lub
posrednictwem w obrocie lekami i produktami leczniczymi.

Z2 Kontrolowanie i ocenianie warunkdw prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz prawidtowosci
prowadzenia i archiwizacji dokumentacji.

Z3 Wnhnioskowanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawach obrotu hurtowego
lekami.

Z4 Pobieranie prébek lekdw znajdujacych sie w hurtowni farmaceutycznej w celu wykonania badan
potwierdzajgcych jakosé, sktad jakosciowy i iloSciowy, waznos¢ termindw ich uzycia i zgodnosc
z dokumentacja rejestracyjna.

Z5 Kontrolowanie zezwoled na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych oraz ewidencjonowanie
tych podmiotow.

Z6 Prowadzenie postepowan wyjasniajgcych w sprawie skarg i wnioskéw zwigzanych
z przestrzeganiem przepiséw Prawa farmaceutycznego.

3.2.Kompetencja zawodowa Kz1: Prowadzenie inspekcji hurtowni farmaceutycznej

Kompetencja zawodowa Kz1: Prowadzenie inspekcji hurtowni farmaceutycznej obejmuje zestaw
zadan zawodowych Z1, 72, 74, 75, do realizacji ktorych wymagane sg odpowiednie zbiory wiedzy
i umiejetnosci.
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Z1 Kontrolowanie przedsiebiorcéw i placowek zajmujacych sie obrotem hurtowym lub
posrednictwem w obrocie lekami i produktami leczniczymi

WIEDZA - zna i rozumie:

UMIEJETNOSCI — potrafi:

Zasady planowania i przygotowywania sie do
inspekcji;

Terminologie i stownictwo specjalistyczne
zwigzane z inspekcjg;

Metody i techniki inspekcji;

Zasady tworzenia protokotow inspekcyjnych;
Zasady przechowywania i dystrybucji lekéw
w hurtowni farmaceutycznej;

Zasady wydawania Certyfikatu Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej;

Zapisy Dyrektywy Fatszywkowej’;

Kodeks postepowania administracyjnego.

e  Planowac inspekcje;

e  Ustala¢ termin inspekcji i informowac
kontrolowanego;

e  Postugiwac sie specjalistyczng terminologig;

e  Przeprowadzac kontrole wedtug harmonogramu
i tworzy¢ protokoty inspekcyjne;

e  Sprawdzac warunki przechowywania
i dystrybucji lekow;

e  Formutowaé wnioski do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego GIF* o wydanie lub
niewydanie Certyfikatu Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej na podstawie przeprowadzone;j
inspekcji;

e Interpretowac zapisy Dyrektywy Fatszywkowej;

e Stosowac Kodeks postepowania
administracyjnego.

Z2 Kontrolowanie i ocenianie warunkéw prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz
prawidtowosci prowadzenia i archiwizacji dokumentacji

WIEDZA - zna i rozumie:

UMIEJETNOSCI — potrafi:

Prawo farmaceutyczne’ w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej;

Zasady prowadzenia dokumentacji w hurtowni
farmaceutycznej;

Zasady tworzenia protokotéw pokontrolnych.

e Stosowac Prawo farmaceutyczne w zwigzku
z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;
e Ocenia¢ prowadzong dokumentacje hurtowni
farmaceutycznej;
e  Tworzy¢ protokoty pokontrolne wraz
z wnioskami.

24

Pobieranie prébek lekow znajdujacych sie w hurtowni farmaceutycznej w celu wykonania
badan potwierdzajacych jakosé¢, sktad jakosciowy i ilosciowy, waznos¢ termindw ich uzycia

i zgodnosc¢ z dokumentacja rejestracyjng

WIEDZA - zna i rozumie:

UMIEJETNOSCI - potrafi:

Zasady i przepisy BHP, ochrony ppoz.,
ergonomii, ochrony Srodowiska podczas
pobierania probek do badan i ich transportu;
Zagrozenia dla zdrowia i zycia oraz mienia

i ochrony srodowiska zwigzane z pobieraniem
prébek i ich transportem;

Zasady pobierania probek do badan;

Procedury zapewniania jakosSci podczas
pobierania probek;

Procedury transportowania probek do
laboratorium zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (DPD)Z;

Zasady znakowania prébek zgodnie

z zatwierdzonym planem pobierania prébek oraz
normami i procedurami;

e  Stosowac zasady bezpieczenstwa podczas
sprawdzania i regulacji narzedzi i sprzetu do
pobierania prébek;

e  Przeciwdziata¢ zagrozeniom dla zdrowia i zycia,
mienia i Srodowiska zwigzanym z pobieraniem
probek do badan;

e Stosowac okreslone w planach, normach
i procedurach zasady pobierania probek do
badan;

e Pobiera¢ prébki do badan zgodnie z metodykg
zawartg w planie pobierania prébek oraz
zgodnie z normami i procedurami;

e  Stosowac procedury zapewnienia jakosci
podczas pobierania prébek;

e  Stosowac procedury pakowania, znakowania,

10
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Zasady magazynowania i archiwizacji probek.

przechowywania i transportowania préobek
zgodnie z zasadami DPD;

e Znakowac, transportowac prébki zgodnie
z zatwierdzonym planem pobierania prébek
oraz normami i procedurami;

e  Stosowac zasady magazynowania i archiwizacji
probek okreslone w normach i procedurach.

25 Kontrolowanie zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych oraz

ewidencjonowanie tych podmiotéw

WIEDZA - zna i rozumie:

UMIEJETNOSCI — potrafi:

Przepisy w zakresie wydawania zezwolen;
Metody prowadzenia ewidencji podmiotéw
prowadzgcych obrét hurtowy lekami;

Zasady zgodnego z prawem wywozu lekdéw poza
granice kraju;

Sposoby przeciwdziatania i mechanizmy
prowadzgce do niedozwolonego wywozu lekéw.

e Oceniac zgodnos¢ prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej z wydanym zezwoleniem;

e Ewidencjonowaé podmioty prowadzgce obrét
lekami;

e Oceniaé prawidtowos¢ lub nieprawidtowosé
prowadzonej dziatalnosci w zakresie wywozu
lekow.

3.3.Kompetencja zawodowa Kz2: Prowadzenie postepowania w zakresie zmiany, cofniecia
lub odmowy udzielenia zezwolenia na obrét hurtowy lekami

Kompetencja zawodowa Kz2: Prowadzenie postepowania w zakresie zmiany, cofniecia lub
odmowy udzielenia zezwolenia na obrét hurtowy lekami obejmuje zestaw zadan zawodowych Z3,
Z6, do realizacji ktorych wymagane sg odpowiednie zbiory wiedzy i umiejetnosci.

Z3 Whioskowanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawach obrotu hurtowego
lekami

WIEDZA - zna i rozumie:

UMIEJETNOSCI — potrafi:

Prawo farmaceutyczne w zakresie udzielenia,
zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia
zezwolenia na obrét hurtowy lekami;

Zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

Zasady wydawania certyfikatow Dobrej Praktyki
Dystrybucji;

Kodeks postepowania administracyjnego.

e Interpretowac Prawo farmaceutyczne w zwigzku
z udzieleniem, zmiang, cofnieciem lub odmowa
udzielenia zezwolenia na obrot hurtowy lekami;

e  Prowadzi¢ postepowanie o udzielenie, zmiane,
cofniecie lub odmowe zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

e  Ocenia¢ poprawnos¢ spetniania wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej przez podmiot
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng;

e  Formutowac poprawny wniosek do GIF
w zakresie wydania lub odmowy wydania
certyfikatu GDP;

e  Stosowac zasady Kodeksu postepowania
administracyjnego w prowadzonym
postepowaniu.
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26 Prowadzenie postepowan wyjasniajagcych w sprawie skarg i wnioskow zwigzanych
z przestrzeganiem przepisow Prawa farmaceutycznego

WIEDZA - zna i rozumie: UMIEJETNOSCI — potrafi:

e  Zasady przyjmowania skarg i wnioskow; e  Przyjmowac skargi i wnioski;

e Sposoby interpretacji skarg i wnioskéw; e Analizowac wniesione skargi i wnioski;

e  Metody rozpatrywania i rozstrzygania e Wydawac decyzje w sprawach wniesionych
whiesionych skarg i wnioskéw. skarg i wnioskow.

3.4.Kompetencje spoteczne

Pracownik w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami powinien posiadaé
kompetencje spoteczne niezbedne do prawidtowego i skutecznego wykonywania zadan
zawodowych.

W szczegdlnosci pracownik jest gotéw do:

e Ponoszenia odpowiedzialnosci za prowadzone postepowania i inspekcje oraz ich rezultaty.

e Przestrzegania ogodlnie przyjetych zachowan etycznych, zasad uczciwosci, rzetelnosci,
odpowiedzialnosci oraz poufnosci.

e Dokonywania samooceny i weryfikowania dziatan w zakresie realizowania zadan zawodowych.

e Wykonywania pracy samodzielnie.

e Whykazywania inicjatywy, otwartosci i zorientowania na klienta.

e Dbania i utrzymywania trwatych relacji z partnerami oraz klientami.

e Komunikowania sie z partnerami i klientami.

e Wspdtpracowania z zespotem wewnetrznym i zewnetrznym, budowania atmosfery wspétpracy
i dgzenia do celu, uczestniczenia w wypracowaniu konstruktywnych i efektywnych rozwigzan.

e Rozwijania kompetencji osobistych i zawodowych, w tym ustawicznego aktualizowania wiedzy
i podwyzszania umiejetnosci.

3.5. Profil kompetencji kluczowych dla zawodu

Pracownik powinien mie¢ zdolnos$¢ wtasciwego wykonywania zadan zawodowych i predyspozycje do
rozwoju zawodowego. Dlatego wymaga sie od niego odpowiednich kompetencji kluczowych. Zostaty
one zilustrowane w formie profilu (rys. 1) ukazujacego waznosé kompetencji kluczowych dla zawodu
inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami.
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Umiejetnosc obstugi komputera i wykorzystania internetu

Umiejetnosci matematyczne

Umiejetnosé czytania ze zrozumieniem i pisania

Sprawnos$é motoryczna

Planowanie i organizowanie pracy

Wywieranie wptywu/przywddztwo

Komunikacja ustna

Wspotpraca w zespole

Rozwigzywanie problemoéw

o
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Rys. 1. Profil kompetencji kluczowych dla zawodu inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami

Uwaga:
Wykaz kompetencji kluczowych opracowano na podstawie wykazu stosowanego w Miedzynarodowym Badaniu
Kompetencji Oséb Dorostych — projekt PIAAC (OECD).

3.6.Powigzanie kompetencji zawodowych z opisami pozioméw Polskiej Ramy Kwalifikacji
oraz Sektorowej Ramy Kwalifikacji

Kompetencje zawodowe pracownika w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami
nawigzujg do opisdw poziomow Polskiej Ramy Kwalifikacji.

Opis zawodu, zadan zawodowych i wymagan kompetencyjnych moze stanowi¢ materiat informacyjny
dla przygotowania (lub aktualizacji) opisow kwalifikacji wprowadzanych do Zintegrowanego Systemu
Kwalifikacji (ZSK). Wiecej informacji:

— Zintegrowany System Kwalifikacji: https://www.kwalifikacje.gov.pl

— Zintegrowany Rejestr Kwalifikacji: https://rejestr.kwalifikacje.gov.pl

4. ODNIESIENIE DO SYTUACJI ZAWODU NA RYNKU PRACY | MOZLIWOSCI
DOSKONALENIA ZAWODOWEGO

4.1. Mozliwosci podjecia pracy w zawodzie

Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami jest cztonkiem korpusu stuzby cywilnej administracji
panstwowej. Po zdaniu egzaminu i uzyskaniu mianowania moze zostac urzednikiem panstwowym.

Miejscem pracy osoby wykonujgcej ten zawdd jest Wydziat do spraw Inspekcji Obrotu Hurtowego
w Departamencie Nadzoru Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

WAZNE:
Zachecamy do sprawdzenia dostepnych ofert pracy w Centralnej Bazie Ofert Pracy:
http://oferty.praca.gov.pl

Natomiast aktualizacje informacji o mozliwosciach zatrudnienia w zawodzie, przyszte zapotrzebowanie na
dany zawdd na rynku pracy oraz dodatkowe informacje mozna uzyskac, korzystajac z polecanych Zrédet
danych.
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Polecane Zrédta danych [dostep: 31.10.2018]:

Ranking (monitoring) zawodow deficytowych i nadwyzkowych:
http://mz.praca.gov.pl
https://www.gov.pl/web/rodzina/zawody-deficytowe-zrownowazone-i-nadwyzkowe

Barometr zawodow: https://barometrzawodow.pl

Wojewddzkie obserwatoria rynku pracy:

Mazowieckie — http://obserwatorium.mazowsze.pl

Matopolskie — https://www.obserwatorium.malopolska.pl

Lubelskie — http://lorp.wup.lublin.pl

Regionalne Obserwatorium Rynku Pracy w todzi — http://obserwatorium.wup.lodz.pl

Pomorskie — http://www.porp.pl

Opolskie — http://www.obserwatorium.opole.pl

Wielkopolskie — http://www.obserwatorium.wup.poznan.pl

Zachodniopomorskie — https://www.wup.pl/pl/dla-instytucji/zachodniopomorskie-obserwatorium-rynku-pracya
Podlaskie — http://www.obserwatorium.up.podlasie.pl

Zielona Linia. Centrum Informacyjne Stuzb Zatrudnienia:
http://zielonalinia.gov.pl

Portal Prognozowanie Zatrudnienia:
WWW.prognozowaniezatrudnienia.pl

Portal EU Skills Panorama:
http://skillspanorama.cedefop.europa.eu/en

Europejski portal mobilnosci zawodowej EURES:
https://eures.praca.gov.pl
https://ec.europa.eu/eures/public/pl/homepage

4.2.Instytucje oferujgce ksztatcenie, szkolenie i/lub potwierdzanie kompetencji w ramach
zawodu

Ksztafcenie

Obecnie (2018 r.) w ramach systemu edukacji zawodowej w Polsce nie prowadzi sie ksztatcenia
bezposrednio w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami.

Przydatne wyksztatcenie mozna uzyska¢ w szkotach na studiach | i Il stopnia na takich m.in.
kierunkach, jak: farmacja, medycyna, chemia, biologia, biotechnologia.

Szkolenie

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny we wilasnym zakresie prowadzi szkolenia wstepne nowo
zatrudnianych oséb w zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami. Istnieje mozliwosc¢
poszerzania wiedzy poprzez uczestniczenie w nieodpfatnych lub ptatnych szkoleniach branzowych na
temat prawa farmaceutycznego, prawa administracyjnego, systemow zarzadzania jakoscig, zasad
prowadzenia audytow.

WAZNE:

Wiecej informacji o instytucjach oferujgcych ksztatcenie, szkolenie i/lub walidacje kompetencji w ramach
zawodu mozna uzyskac, korzystajac z polecanych zrédet danych.

Polecane zrodta danych [dostep: 31.10.2018]:

Szkolnictwo wyzsze:
www.wybierzstudia.nauka.gov.pl

Szkolnictwo zawodowe:
https://www.ore.edu.pl/category/ksztalcenie-zawodowe-i-ustawiczne
http://doradztwo.ore.edu.pl/wybieram-zawod

https://zrp.pl
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Szkolenia zawodowe:
Rejestr Instytucji Szkoleniowych — http://www.stor.praca.gov.pl/portal/#/ris
Baza Ustug Rozwojowych — https://uslugirozwojowe.parp.gov.pl

Inne Zrédta danych:

Zintegrowany Rejestr Kwalifikacji — https://rejestr.kwalifikacje.gov.pl

Bilans Kapitatu Ludzkiego — https://bkl.parp.gov.pl

Fundacja Rozwoju Systemu Edukacji — http://www.frse.org.pl, http://europass.org.pl
Learning Opportunities and Qualifications in Europe — https://ec.europa.eu/ploteus

4.3.Zarobki 0s6b wykonujacych dany zawdéd/dang grupe zawodéw

Obecnie (2018 r.) wynagrodzenie oséb pracujagcych w zawodzie inspektor do spraw obrotu
hurtowego lekami wynosi od 2900 zt do 4500 zt brutto miesiecznie w przeliczeniu na jeden etat.

Wyptacane jest dodatkowe wynagrodzenie roczne, tzw. ,trzynastka”. Wysokos$¢ otrzymywanego

wynagrodzenia uzalezniona jest od:

— wystugi lat (powyzej 5 lat) od 5% do 20% wynagrodzenia pracownika stuzby cywilnej, w zaleznosci
od udokumentowanego stazu pracy,

— wynikéw pracy (przyznanie nagrody).

WAZNE:
Zarobki os6b wykonujacych dany zawdd/grupe zawoddéw s3 orientacyjne i moga szybko straci¢ aktualnosé.
Dlatego na biezgco nalezy sprawdza¢, jakie zarobki oferuje rynek pracy, korzystajac z polecanych zrédet
danych.

Polecane Zrédta danych [dostep: 31.10.2018]:
Wynagrodzenie w Polsce wedtug danych GUS:
http://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/rynek-pracy/pracujacy-zatrudnieni-wynagrodzenia-koszty-pracy

Przyktadowe portale informujgce o zarobkach:
https://wynagrodzenia.pl/gus
https://wynagrodzenia.pl/kategoria/zarobki-na-stanowiskach-i-szczeblach
https://sedlak.pl/raporty-placowe

https://zarobki.pracuj.pl
https://www.forbes.pl/ogolnopolskie-badanie-wynagrodzen
https://www.kariera.pl/wynagrodzenia

4.4. Mozliwosci zatrudnienia oséb niepetnosprawnych w zawodzie

W zawodzie inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami mozliwe jest zatrudnienie osdb
niepetnosprawnych.

Warunkiem niezbednym jest identyfikacja indywidualnych barier i dostosowanie technicznych

i organizacyjnych warunkow srodowiska oraz stanowiska pracy do potrzeb zatrudnienia osob:

z niewielkg dysfunkcjg konczyn gérnych (05-R), ktéra nie wyklucza pracy przy komputerze,

wymagane jest wéwczas dostosowanie sprzetu komputerowego,

— z wadami i dysfunkcjag wzroku (04-0), w przypadku mozliwosci skorygowania ich szktami
optycznymi lub soczewkami kontaktowymi,

— z dysfunkcjg narzadu stuchu (03-L), pod warunkiem, ze niepetnosprawnos¢ ta jest mozliwa do
skorygowania za pomocg aparatow stuchowych,

— innymi rodzajami niepetnosprawnosci wynikajgcymi z choréb ukfadu krazenia, oddechowego,
pokarmowego, moczowo-ptciowego i innych, pod warunkiem, ze praca nie wymaga znacznego
wysitku fizycznego lub jest zorganizowana w taki sposdb, aby pracownik miat mozliwosc
regularnego przyjmowania lekéw i dokonywania niezbednych zabiegdw pielegnacyjno-
-medycznych (itp. zastrzykdéw insulinowych).
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WAZNE:
Decyzja o zatrudnieniu osoby z jakimkolwiek rodzajem niepetnosprawnosci moze by¢ podjeta wytacznie
po indywidualnej konsultacji z lekarzem medycyny pracy.

5. ODNIESIENIE DO EUROPEJSKIEJ KLASYFIKACII
UMIEJETNOSCI/KOMPETENCJI, KWALIFIKACJI | ZAWODOW (ESCO)

Europejska  klasyfikacja  umiejetnosci/kompetencji, kwalifikacji i zawoddw  (European
Skills/Competences, Qualifications and Occupations — ESCO) jest narzedziem tgczagcym rynek edukacji
z rynkiem pracy. ESCO jest czescig strategii ,Europa 2020”. W klasyfikacji okreslono i uszeregowano
umiejetnosci, kompetencje, kwalifikacje i zawody istotne dla unijnego rynku pracy oraz ksztatcenia
i szkolenia. Tworzenie europejskiego rynku pracy, a w przysztosci wspdlnego obszaru ksztatcenia
ustawicznego wymaga, aby zdobywane przez jednostki umiejetnosci oraz kwalifikacje byty zrozumiate
oraz tatwo poréwnywalne miedzy krajami, a takze — by promowaty mobilnos¢ wsréd pracownikow.

Obecnie (2018 r.) klasyfikacja ESCO jest dostepna w 27 jezykach (w 24 jezykach UE, islandzkim,
norweskim i arabskim) za posrednictwem platformy ESCO:
https://ec.europa.eu/esco/portal/home

Klasyfikacja ESCO zostata oparta na trzech filarach i pokazuje w sposdb systematyczny relacje miedzy
nimi:

e Zawody: https://ec.europa.eu/esco/portal/occupation

¢ Umiejetnosci/Kompetencje: https://ec.europa.eu/esco/portal/skill

o Kwalifikacje: https://ec.europa.eu/esco/portal/qualification

6. ZRODtA DODATKOWYCH INFORMACIJI O ZAWODZIE

Podstawowe regulacje prawne:
Stan prawny na dzient: 31.10.2018 r.

e Ustawa z dnia 22 grudnia 2015 r. o Zintegrowanym Systemie Kwalifikacji (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz.
986, z pézn. zm.).

e Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o promocji zatrudnienia i instytucjach rynku pracy (t.j. Dz. U.
22018 r. poz. 1265, z péin. zm.).

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdin.
zm.).

e Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r.
poz. 1257, z péin. zm.)

e Rozporzadzenie Ministra Edukacji Narodowej z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie charakterystyk
drugiego stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji typowych dla kwalifikacji o charakterze zawodowym —
poziomy 1-8 (Dz. U. poz. 537).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 509).

e Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 7 sierpnia 2014 r. w sprawie klasyfikacji
zawodéw i specjalnosci na potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania (t.j. Dz. U. z 2018 r.
poz. 227).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéow leczniczych i wyrobdow
medycznych (Dz. U. Nr 57, poz. 347).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych
do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831).
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Literatura branzowa:

e Hamrol A.: Strategie i praktyki sprawnego dziatania. PWN, Warszawa 2015.

e Hamrol A.: Zarzadzanie jakoscig z przyktadami. PWN, Warszawa 2013.

e Kondrat M.: Prawo farmaceutyczne. Wolters Kluwer, Warszawa 2016.

e Kowalczyk J.: Konsultant zarzadzania jakoscig. CeDeWu, Warszawa 2012.

e Krekora M., Adamczyk J.: Meritum Prawo Farmaceutyczne. Wolters Kluwer, Warszawa 2016.

e Poradnik GMP,

Dobra praktyka wytwarzania srodkéw farmaceutycznych i materiatow

medycznych. Polfarmex, Kutno 2008.

Zasoby internetowe [dostep: 31.10.2018]:

e Baza danych standardéw kwalifikacji/kompetencji zawodowych i modutowych programow
szkolen: ftp://kwalifikacje.praca.gov.pl

e Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny: https://www.gif.gov.pl

e Portal Asystent BHP: https://asystentbhp.pl

e Standardy orzecznictwa lekarskiego ZUS: http://www.zus.pl/lekarze/publikacje/standardy-
orzecznictwa-lekarskiego-zus

e Wyszukiwarka opisow zawodow: http://psz.praca.gov.pl/rynek-pracy/bazy-danych/klasyfikacja-
zawodow-i-specjalnosci/wyszukiwarka-opisow-zawodow

7. SLOWNIK POJEC

7.1. Definicje powigzane z opisem informacji o zawodzie (zawodoznawcze)

Nazwa pojecia

Definicja pojecia

Awans zawodowy

Wyréznia sie dwa podstawowe rodzaje awansu — pionowy oraz poziomy. Awans pionowy
oznacza zmiane stanowiska na wyzsze w hierarchii przedsiebiorstwa/organizacji oraz przyznanie
wyzszego wynagrodzenia i poszerzenie uprawnien, np. awans polegajgcy na osiggnieciu
wyzszego stopnia wymagan formalnych w policji, w wojsku, mianowanie na wyzszy stopiefd —
awans nauczycielski. Awans poziomy oznacza zmiane stanowiska niepociagajaca za sobg zmiany
pozycji pracownika w hierarchii firmy, np. objecie dodatkowego stanowiska przez pracownika,
powierzenie nowych zadan, rozszerzenie uprawnien i zakresu podejmowanych decyzji.

Czynnosci
zawodowe

S3 to dziatania podejmowane w ramach zadania zawodowego i dajace efekt w postaci realizacji
celu przewidzianego w zadaniu zawodowym.

Edukacja formalna

Ksztatcenie realizowane przez publiczne i niepubliczne szkoty oraz inne podmioty systemu
oswiaty, uczelnie oraz inne podmioty systemu szkolnictwa wyzszego w ramach programoéw, ktore
prowadzg do uzyskania kwalifikacji petnych oraz kwalifikacji nadawanych po ukorczeniu studiéw
podyplomowych (zgodnie z ustawg Prawo o szkolnictwie wyzszym) albo kwalifikacje w zawodzie
(zgodnie z przepisami o$wiatowymi).

Edukacja
pozaformalna

Ksztatcenie i szkolenie realizowane w ramach programéw, ktére nie prowadza do uzyskania
kwalifikacji petnych lub kwalifikacji wtasciwych dla edukacji formalne;j.

Efekty uczenia sie

Wiedza, umiejetnosci oraz kompetencje spoteczne nabyte w procesie uczenia sie (w ramach
edukacji formalnej, edukacji pozaformalnej lub poprzez uczenie sie nieformalne).

Europejskie Ramy
Kwalifikacji (ERK)

Przyjeta w Unii Europejskiej struktura i opis poziomdéw kwalifikacji umozliwiajagca poréwnanie
kwalifikacji uzyskiwanych w réznych panstwach. W ERK wyrdzniono 8 poziomow kwalifikacji
opisywanych za pomocg efektow uczenia sie (wiedza, umiejetnosci i kompetencje). ERK stanowi
uktad odniesienia do krajowych ram kwalifikacji, w tym do PRK.
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Kody
niepetnosprawnosci

S3 symbolami rodzaju schorzenia, ktére ma decydujacy wptyw na to, do jakich prac osoba
niepetnosprawna moze by¢ kierowana, a do jakich nie powinna ze wzgledu na jej zdrowie
i skutecznosc¢ pracy na danym stanowisku. Podstawowe kody niepetnosprawnosci:

01-U uposledzenie umystowe,

02-P choroby psychiczne,

03-L zaburzenia gtosu, mowy i choroby stuchu,

04-0 choroby narzadu wzroku,

05-R uposledzenie narzadu ruchu,

06-E epilepsja,

07-S choroby uktadu oddechowego i krazenia,

08-T choroby uktadu pokarmowego,

09-M choroby uktadu moczowo-piciowego,

10-N choroby neurologiczne,

11-l inne, w tym schorzenia: endokrynologiczne, metaboliczne, zaburzenia enzymatyczne, choroby
zakazne i odzwierzece, zeszpecenia, choroby uktadu krwiotwdrczego,

12-C catosciowe zaburzenia rozwojowe.

Kompetencje
spoteczne

Jest to rozwinieta w toku uczenia sie zdolno$¢ ksztattowania wtasnego rozwoju oraz
autonomicznego i odpowiedzialnego uczestniczenia w Zzyciu zawodowym i spotecznym,
z uwzglednieniem etycznego kontekstu wtasnego postepowania.

Kompetencje
kluczowe

S3 to kompetencje (pofaczenie wiedzy, umiejetnosci i kompetencji spotecznych) integracji
spotecznej izatrudnienia potrzebne w Zzyciu zawodowym i pozazawodowym oraz do bycia
aktywnym obywatelem. Na potrzeby opracowania informacji o zawodach wyrdzniono
9 kompetencji, ktére zostaty wybrane i pogrupowane ze zbioru 15 kompetencji kluczowych
wyodrebnionych w Miedzynarodowym Badaniu Kompetencji Osdb Dorostych - Projekt PIAAC
prowadzonym cyklicznie przez OECD.

Kompetencja
zawodowa

Jest to uktad wiedzy, umiejetnosci i kompetencji spotecznych niezbednych do wykonywania,
w ramach wydzielonego zakresu pracy w zawodzie zestawu zadan zawodowych. Posiadanie jednej
lub kilku kompetencji zawodowych powinno umozliwi¢ zatrudnienie na co najmniej jednym
stanowisku pracy w zawodzie.

Kwalifikacja

Oznacza zestaw efektdw uczenia sie w zakresie wiedzy, umiejetnosci oraz kompetencji spotecznych
nabytych w edukacji formalnej, edukacji pozaformalnej lub poprzez uczenie sie nieformalne,
zgodnych z ustalonymi dla danej kwalifikacji wymaganiami, ktérych osiggniecie zostato
sprawdzone w procesie walidacji oraz formalnie potwierdzone przez uprawniony podmiot
certyfikujgcy. W Zintegrowanym Systemie Kwalifikacji wyodrebniono 4 rodzaje kwalifikacji: petne,
czastkowe, rynkowe i uregulowane.

Polska Rama
Kwalifikacji (PRK)

Opis o$miu wyodrebnionych w Polsce poziomdéw kwalifikacji odpowiadajacych odpowiednim
poziomom Europejskich Ram Kwalifikacji sformutowany za pomoca ogdlnych charakterystyk
efektéw uczenia sie dla kwalifikacji na poszczegdlnych poziomach ujetych w kategoriach wiedzy,
umiejetnosci i kompetencji spotecznych.

Potwierdzanie
kompetencji

Jest to proces polegajacy na sprawdzeniu, czy kompetencje wymagane dla danej kwalifikacji
zostaty osiggniete. Terminy o podobnym znaczeniu: ,walidacja”, ,egzaminowanie”. Proces ten
prowadzi do certyfikacji — wydania przez upowazniong instytucje ,dyplomu”, ,$wiadectwa”,
Hcertyfikatu”.

Sektorowa Rama
Kwalifikacji (SRK)

Opis poziomow kwalifikacji funkcjonujacych w danym sektorze lub branzy; poziomy Sektorowych
Ram Kwalifikacji odpowiadajg odpowiednim poziomom Polskiej Ramy Kwalifikacji.

Sprawnosci
sensomotoryczne

S3 to sprawnosci zwigzane z funkcjonowaniem narzadéw zmystéw (wzroku, stuchu, smaku,
powonienia, dotyku) oraz narzadu ruchu (sprawnos¢ rak, precyzja ruchow rak, sprawnos¢ nog,
koordynacja wzrokowo-ruchowa itp.).

Stanowisko pracy

Jest to miejsce pracy w strukturze organizacyjnej, np. przedsiebiorstwa, instytucji, organizacji,
w ramach ktérego pracownik wykonuje zadania zawodowe stale lub okresowo. Do prawidtowego
wykonywania zadan na danym stanowisku pracy konieczne jest posiadanie wiedzy, umiejetnosci
oraz kompetencji spotecznych wtasciwych dla kompetencji zawodowych wyodrebnionych
w zawodzie.

Tytut zawodowy

Jest przyznawany osobie, ktéra udowodnita, ze posiada okreslony zaséb wiedzy i umiejetnosci
potrzebny do wykonywania danego zawodu. W niektérych grupach zawodowych (technicy,
lekarze, rzemieslnicy) istniejg ustawowo zadekretowane nazwy i hierarchie tych tytutéw, podczas
gdy winnych nie ma takich systemoéw. Przyktadowo tytuty zawodowe uzyskiwane w szkotach
i placowkach oswiaty to: robotnik wykwalifikowany i technik, w rzemiosle: uczen, czeladnik, mistrz,
w kulturze fizycznej: trener, instruktor, menedzer sportu.
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Umiejetnosci

Jest to przyswojona w procesie uczenia sie zdolno$¢ do wykonywania zadan i rozwigzywania
problemoéw wtasciwych dla dziedziny uczenia sie lub dziatalnosci zawodowe;.

Uprawnienia

Oznaczajg posiadanie prawa do wykonywania czynnosci zawodowych (zawodu), do ktérych dostep

zawodowe jest ograniczony poprzez przepisy prawne przewidujace konieczno$¢ posiadania odpowiedniego
wyksztatcenia, spetnienia wymagan kwalifikacyjnych lub innych dodatkowych wymagan.

Uczenie sie Uzyskiwanie efektéw uczenia sie poprzez réznego rodzaju aktywnos$é poza edukacjg formalng

nieformalne i edukacjg pozaformalng, w tym poprzez samouczenie sie i doswiadczenie uzyskane w pracy.

Walidacja Oznacza sprawdzenie czy osoba ubiegajgca sie o nadanie okreslonej kwalifikacji, niezaleznie od
sposobu uczenia sie (edukacja formalna, pozaformalna i uczenie sie nieformalne) tej osoby,
osiggneta wyodrebniong czes¢ lub catos¢ efektdw uczenia sie wymaganych dla tej kwalifikacji.

Wiedza Jest to zbidr opiséw obiektéw i faktow, zasad, teorii oraz praktyk przyswojonych w procesie

uczenia sie, odnoszacych sie do dziedziny uczenia sie lub dziatalnosci zawodowe;.

Wyksztatcenie

Oznacza rezultat procesu ksztatcenia w zakresie ogdlnym i specjalistycznym charakteryzowany na

podstawie:

— poziomu wyksztatcenia odpowiadajgcego poziomowi ukonczonej szkoty (np. wyksztatcenie:
podstawowe, gimnazjalne, ponadpodstawowe, ponadgimnazjalne, czeladnicze, policealne,
wyzsze (pierwszy, drugi i trzeci stopien),

— profilu wyksztatcenia (ukonczonej szkoty) lub dziedziny wyksztatcenia (kierunek lub kierunek
i specjalnos¢ ukonczonej szkoty wyzszej lub wyzszej szkoty zawodowej).

Zadanie zawodowe

Jest to logiczny wycinek lub etap pracy w ramach zawodu o wyraznie okreslonym poczatku i koncu
wykonywany na stanowisku pracy. Na zadanie zawodowe sktada sie uktad czynnosci zawodowych
powigzanych jednym celem, koriczacy sie okreslonym wytworem, ustugg lub istotng decyzja.
W wyniku podziatu pracy kazdy zawdd rdzni sie wykonywanymi zadaniami, na ktére sktadajg sie
czynnosci zawodowe.

Zawod

Jest to zbidor zadan zawodowych wyodrebnionych w wyniku spotecznego podziatu pracy,
wykonywanych przez poszczegdlne osoby i wymagajgcych odpowiednich kwalifikacji i kompetenc;ji
(wiedzy, umiejetnosci i kompetencji spotecznych), zdobytych w wyniku ksztatcenia lub praktyki.
Wykonywanie zawodu stanowi zrédto utrzymania.

Zintegrowany
System Kwalifikacji
(2SK)

Wyodrebniona cze$¢ Krajowego Systemu Kwalifikacji, w ktérej obowigzujg okreslone w ustawie
standardy opisywania kwalifikacji oraz przypisywania poziomu Polskiej Ramy Kwalifikacji do
kwalifikacji, zasady wiaczania kwalifikacji do Zintegrowanego Systemu Kwalifikacji i ich
ewidencjonowania w Zintegrowanym Rejestrze Kwalifikacji (ZRK), a takze zasady i standardy
certyfikowania kwalifikacji oraz zapewniania jakosci nadawania kwalifikacji.

Informacje o ZSK s3 dostepne pod adresem: https://www.kwalifikacje.gov.pl

Zintegrowany
Rejestr Kwalifikacji
(ZRK)

Rejestr publiczny prowadzony w systemie teleinformatycznym ewidencjonujacy kwalifikacje
wiaczone do Zintegrowanego Systemu Kwalifikacji. Informacje o ZRK s3 dostepne pod adresem:
https://rejestr.kwalifikacje.gov.pl

19



https://www.kwalifikacje.gov.pl/
https://rejestr.kwalifikacje.gov.pl/

INFORMACIA O ZAWODZIE - Inspektor do spraw obrotu hurtowego lekami 242229

7.2. Definicje zwigzane z wykonywaniem zawodu (branzowe)

przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
lekéw do uprawnionych podmiotéw, posiadajgcych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j.

Lp. Nazwa pojecia Definicja Zrédto
1 Departament Nadzoru Departament prowadzacy nadzoér nad warunkami https://www.gif.gov.pl/pl/urza
Gtéwnego Inspektoratu | wytwarzania i importu produktéw leczniczych oraz d/komorki-
Farmaceutycznego przeprowadzaniem inspekcji u przedsiebiorcow organizacyjne/departament-
zajmujacych sie wytwarzaniem lub importem nadzoru/10,Departament-
produktéw leczniczych, badanych produktow Nadzoru.html
leczniczych, produktéw leczniczych terapii [dostep: 31.10.2018]
zaawansowanej oraz wytwarzaniem, importem
i dystrybucja substancji czynnych uzywanych jako
materiaty wyjsciowe do wytwarzania produktow
leczniczych. Do zadan Departamentu nalezy
przeprowadzanie inspekcji u wytworcow w krajach
trzecich na wniosek podmiotu odpowiedzialnego,
ktory wystapit z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub w przypadku, gdy
produkt leczniczy przywozony jest w celu dalszego
przetworzenia. Do zakresu zadan Departamentu
nalezy zapewnienie jakosci przeprowadzanych
inspekcji.
2 Dobra Praktyka Praktyka gwarantujgca bezpieczne przyjmowanie, Ustawa z dnia 6 wrzesnia
Dystrybucyjna (DPD) transportowanie, przechowywanie i wydawanie 2001 r. Prawo farmaceutyczne
produktéw leczniczych. (t.j. Dz. U.z 2001 r. Nr 126,
poz. 1381 z pdézn.zm.).
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.
nsf/DocDetails.xsp?id=wdu200
11261381
[dostep: 31.10.2018]
3 Dyrektywa Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady, ktorej Definicja opracowana przez
Fatszywkowa celem jest przeciwdziatanie nasilajagcemu sie zespot ekspercki na podstawie
zjawisku fatszowania produktow leczniczych. czasopisma branzowego
Komisja Europejska podejmuje dziatania »,Menedzer Zdrowia”
skierowane na skuteczne zarzadzania przeptywem nr 2-3/2018
produktéw leczniczych poprzez uszczelnienie
taricucha dostaw i ograniczenie dostepnosci
produktéw sfatszowanych.
4 Gtéwny Inspektor Pracownik Gtéwnego Inspektoratu http://www.gif.gov.pl
Farmaceutyczny (GIF) Farmaceutycznego, zapewniajacy bezpieczerstwo [dostep: 31.10.2018]
pacjentom poprzez sprawowanie nadzoru i kontroli
nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi.
5 Hurtownia Placéwka dostarczajaca produkty lecznicze do aptek | Ustawa z dnia 6 wrzesnia
farmaceutyczna oraz placéwek stuzby zdrowia. 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. 22001 r. Nr 126,
poz. 1381).
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.
nsf/DocDetails.xsp?id=wdu200
11261381
[dostep: 31.10.2018]
6 Obrot hurtowy Dziatanie polegajace na zaopatrywaniu, | https://www.gif.gov.pl/pl/nadz

or/obrot-hurtowy/491,0brot-
hurtowy.html

[dostep: 31.10.2018]
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Prawo farmaceutyczne

Prawo regulujace zasady obrotu i dopuszczania
lekéw na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Kondrat M.: Prawo
Farmaceutyczne. Wolters
Kluwer, Warszawa 2016

Produkt leczniczy

Substancja lub mieszanina substancji posiadajaca
wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi, zwierzat lub podawana

w celu postawienia diagnozy lub przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne
(t.j. Dz. U. 22001 r. Nr 126,
poz. 1381).
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.
nsf/DocDetails.xsp?id=wdu200
11261381

[dostep: 31.10.2018]

Zezwolenie na
prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej

Decyzja administracyjna wydawana przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego zezwalajaca na
podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

https://www.gif.gov.pl/pl/nadz
or/obrot-hurtowy/udzielenie-
zezwolenia-n

[dostep: 31.10.2018]
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ZASTOSOWANIE INFORMACIJI O ZAWODACH

Wsparcie dla pracownikéw i klientéw instytucji rynku pracy w zakresie:
e skutecznego podejmowania decyzji dotyczacych wyboru zawodu,
pracy/zatrudnienia,
e nabywania nowych lub rozszerzania juz posiadanych kompetencji zawodowych,
e zmiany kwalifikacji zawodowych zgodnie z potrzebami rynku pracy,
e dopasowywania tresci szkolen kontraktowanych przez urzedy pracy do
potrzeb rynku pracy.

Wsparcie dla r6znych grup interesariuszy w zakresie:

poradnictwa i doradztwa zawodowego,

tworzenia i aktualizacji ofert szkoleniowych dla rynku pracy,

dostosowania oferty ksztatcenia zawodowego do wymagan rynku pracy,
tworzenia i aktualizacji opiséw stanowisk pracy,

przygotowania lub aktualizacji opisu kwalifikacji rynkowych wprowadzanych
do Zintegrowanego Systemu Kwalifikaciji.

ISBN 978-83-7789-495-8 [126]




