Projektas

PATVIRTINTA

Kvalifikacijy ir profesinio mokymo plétros centro
direktoriaus 2019 m. d. jsakymu Nr.

PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU PREPARATU
GAMYBOS SEKTORIAUS PROFESINIS STANDARTAS

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos sektoriaus profesinis
standartas (toliau — Standartas) apibrézia pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty
gamybos sektoriy, jo posektorius ir pagrindinius veiklos procesus, apraso sektoriaus kvalifikacijas.

2. Standarto rekvizitai:

2.1. standarto pavadinimas: Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty
gamybos sektoriaus profesinis standartas;

2.2. standarto valstybinis kodas: PSCxx.

3. Standarte vartojamos sgvokos apibréztos Lietuvos Respublikos §vietimo jstatyme, Lietuvos
Respublikos profesinio mokymo jstatyme, Lietuvos Respublikos mokslo ir studijy jstatyme, Lietuvos
Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos istatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme,
Statistikos departamento prie Lietuvos Respublikos Vyriausybés teisés aktuose.

Il SKYRIUS
PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU PREPARATU
GAMYBOS SEKTORIAUS APIBREZIMAS PAGAL EKONOMINES VEIKLOS RUSIU
KLASIFIKATORIU

4. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos sektorius apima Sias
veiklas pagal Ekonominés veiklos rusiy klasifikatoriy, patvirtintg Statistikos departamento prie
Lietuvos Respublikos Vyriausybés generalinio direktoriaus 2007 m. spalio 31 d. jsakymu Nr. D]-226
,»D¢€l Ekonominés veiklos riisiy klasifikatoriaus patvirtinimo*:

4.1. pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos veikla (21.1 grupé);

4.2. farmaciniy preparaty gamybos veikla (21.2 grupé);

5. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos sektoriy sudaro Sie
posektoriai:

5.1. pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos;

5.2. farmaciniy preparaty gamybos.

6. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektoriaus veikloms priskiriama vaistiniy
aktyviyjy medziagy gamyba (antibakteriniy, prieSnavykiniy, prieSuzdegiminiy ir kity farmakologiniy
vaisty grupiy bei vaisty gamyboje naudojamy medziagy gamyba, kraujo perdirbimas, liauky
perdirbimas bei gydymo tikslams leidziamy vartoti narkotiniy medziagy gamyba).

7. Farmaciniy preparaty gamybos posektoriaus veiklos apima vaisty gamybg (kraujo preparaty,
vakciny, jvairiy vaisty, jskaitant homeopatinius preparatus), cheminiy kontraceptiniy preparaty,
jskaitant hormoniniy kontraceptiniy preparaty gamyba, medicininiy diagnostiniy preparaty, jskaitant
néstumo testus, gamyba, radioaktyviyjy diagnostiniy medziagy gamybg gyvame organizme (in-vivo),
biotechnologiniy vaisty gamybg, medicininés tvarsliavos ir kitg gamybg, farmacijos tikslams naudojamy
vaistazolinés ir biologinés Zaliavos produkty paruo$img vartojimui; veterinariniy vaisty gamyba.

8. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos sektoriui biidingas
veiklas vykdo vaisty pramonés jmonés. Darbo salygos ir pagaminta produkcija turi biiti suderinta su
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Valstybine vaisty kontrolés tarnyba arba Valstybine akreditavimo tarnyba prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos.

11 SKYRIUS
PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU
PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS KVALIFIKACIJOS

9. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos sektoriui priskiriamos
Sios kvalifikacijos:

9.1. farmacijos pramonés produkty gamybos jrenginiy operatorius;

9.2. farmacijos pramonés produkty gamybos jrenginiy prieziliros inzinierius;

9.3. farmacijos pramonés produkty gamybos technologas;

9.4. farmacijos pramonés produkty gamybos vadovas;

9.5. vaistininkas;

9.6. vaistininko pad¢jéjas (farmakotechnikas);

10. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos Ssektoriaus
kvalifikacijos ir jy lygiai pagal Lietuvos kvalifikacijy sandaros aprasa, patvirtinta Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2010 m. geguzés 4 d. nutarimu Nr. 535 ,Dé¢l Lietuvos kvalifikacijy sandaros aprasSo
patvirtinimo®, ir pagal Europos Sajungos Tarybos 2017 m. geguzés 22 d. Tarybos rekomendacija dél
Europos mokymosi visg gyvenimg kvalifikacijy sandaros, kuria panaikinama 2008 m. balandzio 23 d.
Europos Parlamento ir Tarybos rekomendacija dél Europos mokymosi visg gyvenima kvalifikacijy
sgrangos kurimo (OL 2017 C189, p. 1), yra nurodomi Standarto 1 priede.

11. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos Sektoriaus
kvalifikacijy apraSai pateikiami Standarto 2 priede.




Pagrindiniy vaisty pramongés gaminiy ir
farmaciniy preparaty gamybos sektoriaus
profesinio standarto

1 priedas

PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU PREPARATU
GAMYBOS SEKTORIAUS KVALIFIKACIJOS IR JU LYGIAI

Kvalifikacijos pavadinimas

Kvalifikacijos lygis (pagal
Lietuvos kvalifikacijy
sandaros apraso, patvirtinto
Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2010 m. geguzes
4 d. nutarimu Nr. 535 ,,D¢l
Lietuvos kvalifikacijy
sandaros apraso patvirtinimo®,

prieda)

Kvalifikacijos lygis (pagal
Europos Sajungos Tarybos
2017 m. geguzés 22 d.
Tarybos rekomendacija dél
Europos mokymosi visg
gyvenimg kvalifikacijy
sandaros, kuria panaikinama
2008 m. balandzio 23 d.
Europos Parlamento ir
Tarybos rekomendacija dél
Europos mokymosi visg
gyvenimg kvalifikacijy
sgrangos kiirimo (OL 2017 C
189, p. 1))

Farmacijos pramonés produkty

gamybos jrenginiy operatorius v v

Farmacijos pramonés produkty VI VI

gamybos jrenginiy priezitiros

inZinierius

Farmacijos pramonés produkty VI VI

gamybos technologas

Vaistininko padéjéjas VI VI

(farmakotechnikas)

Farmacijos pramonés produkty VI VI
gamybos vadovas

Vaistininkas VIl VIl
Vaistininkas VIII VIl
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Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir
farmaciniy preparaty gamybos sektoriaus
profesinio standarto

2 priedas

PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU PREPARATU
GAMYBOS SEKTORIAUS KVALIFIKACIJU APRASAI

1. Kvalifikacijos pavadinimas: farmacijos pramonés produkty gamybos jrenginiy operatorius,
Lietuvos kvalifikacijy lygis IV (pagal Lietuvos kvalifikacijy sandaros apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos Vyriausybés 2010 m. geguzés 4 d. nutarimu Nr. 535 ,,Dél Lietuvos kvalifikacijy
sandaros apraSo patvirtinimo*, priedg (toliau — LTKS))

Kvalifikacijos Veiklos objektas: farmacijos pramonés produkty (pagrindiniy
apibiidinimas vaisty pramonés gaminiy ir (arba) farmaciniy preparaty) gamybos
jrenginiy ir gamybos masiny valdymas ir priezilira, gaminamos
produkcijos kokybés kontrolé.

Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperatiiros,
kietyjy daleliy matuokliai.

Tipinés darbo salygos: darbas uZzdaroje patalpoje; védinimas,
kondicionavimas.

Papildoma informacija: farmacijos pramonés produkty gamybos
jrenginiy operatorius savo veikloje vadovaujasi darbuotojy saugos
ir sveikatos, ergonomikos, darbo higienos, prieSgaisrinés saugos ir
aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacija jgij¢ asmenys galés
dirbti farmacijos pramonés produkty gamybos jmonése.

Pagrindiniai kvalifikacijos | Kompetencijos Kompetencijy ribos

vienetai (nurodant jy lygj

pagal LTKS)

1. Farmacijos pramonés 1.1. Valdyti farmacijos Bandomyjy gaminiy gamyba,
produkty gamybos pramonés produkty duomeny registravimas ir produkcijos
jrenginiy ir masiny gamybos jrenginius ir zurnaly pildymas. Elektroninio ar
valdymas ir priezitira masinas. kompiuterizuoto  valdymo  pulto
(LTKS IV) valdymas. Cheminiy, technologiniy

bandymy atlikimas, pagalbos
teikimas inzinieriams, atliekantiems

bandymus. Techninés
dokumentacijos skaitymas ir
supratimas.
1.2. Prizitréti farmacijos | Jrangos tikrinimas dél gedimy,
pramonés produkty einamyjy veikimo bandymuy atlikimas
gamybos jrenginius ir ir prieziiros organizavimas. ISorinés
masinas. technologiniy  procesy jrangos
kontrolé. Techniné cheminiy

jrenginiy gamybos, jrengimo,
naudojimo, techninés priezitiros ir
remonto kontrolé, uZtikrinant jy
tinkamg veikimg ir techniniy salygy

apraso  bei  reglamentuojamyjy
dokumenty atitikt]. Irenginiy
derinimas ir eksploatavimas,
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sklandaus jrenginio darbo ir tvarkingo
techninio stovio pagal proceso
reikalavimus uztikrinimas. Sléginiy
indy prieziiira, darbas su jais.

2. Farmacijos pramonés
produkty gamyba ir
kokybés priezitra (LTKS
V)

2.1. Gaminti farmacijos
pramoneés produktus,
valdant jrenginius ir

Darbas su technologiniais jrenginiais
tableciy, kapsuliy gamyboje. Darbas
aseptinése patalpose su ampuliy

gamybos masinas. pilstymo, lydymo ir akiy lasy
pilstymo jrenginiais. Darbas su
sléginiais indais ir Kitais

technologiniais jrenginiais.

2.2. Prizitréti farmacijos
pramonés produkty

Vadovavimasis vaistiniy preparaty ir
tirlamyjy vaistiniy preparaty gerosios

gamybos kokybe. gamybos  praktikos  nuostatais.
Kokybés reikalavimy laikymasis
paruosSiamyjy  darby, farmacijos
produkty gamybos ir pagaminty

formy isfasavimo bei kity gamybos
procesy etapuose.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Kvalifikacija suteikiama asmeniui, turin¢iam vidurinj i$silavinima
ir baigusiam profesinio mokymo programa.

Kvalifikacija asmeniui taip pat gali buti suteikta, pripazinus
neformaliojo mokymosi arba saviSvietos biidu ir (arba) i$
profesinés veiklos jgytas kompetencijas.

Stojanciajam mokytis pagal kvalifikacija suteikian¢ig profesinio
mokymo programg taikomi Sie reikalavimai: pagrindinis
i$silavinimas ir mokymasis vidurinio ugdymo programoje arba
vidurinis i$silavinimas.

Kvalifikacijai jgyti taikomi
reikalavimai pagal
Europos Sgjungos teisés
aktus, tarptautines sutartis
ar Lietuvos Respublikos
teisés aktus (jeigu taikomi)

Netaikomi.

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiSkia slenkstin; (minimalyjj) kompetencijos
jgijimo lygmenj. Asmens jgyty kompetencijy vertinimas ir
pripazinimas vykdomas vadovaujantis Svietimo, mokslo ir sporto
ministro nustatyta ir su ekonomikos ir inovacijy ministru bei
socialinés apsaugos ir darbo ministru suderinta asmens jgyty
kompetencijy vertinimo tvarka.

Kvalifikacijos atitiktis
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Netaikoma.

2. Kvalifikacijos pavadinimas: farmacijos pramonés produkty gamybos inZinierius, LTKS VI

Kvalifikacijos
apibiidinimas

Veiklos objektas: farmacijos pramonés produkty (pagrindiniy
vaisty pramonés gaminiy ir (arba) farmaciniy preparaty) gamybos
technologinio proceso nepertraukiamo darbo uztikrinimas.
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Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperaturos,
kietyjy daleliy matuokliai.

Tipinés darbo salygos: darbas uzdaroje patalpoje.

Papildoma informacija: farmacijos pramonés produkty gamybos
inzinierius savo veikloje vadovaujasi darbuotojy saugos ir
sveikatos, ergonomikos, darbo higienos, priesgaisrinés saugos ir
aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacija jgij¢ asmenys galés
dirbti farmacijos pramonés produkty gamybos jmonése.

Pagrindiniai kvalifikacijos | Kompetencijos Kompetencijy ribos

vienetai (nurodant jy lygj

pagal LTKS)

1. Farmacijos pramonés 1.1. Valdyti farmacijos Procesy paleidimo ir sustabdymo
produkty gamybos pramonés produkty valdymas. Duomeny registravimas ir
jrenginiy ir masiny gamybos jrenginius ir produkcijos zurnaly pildymas.
valdymas ir priezitra masinas. Elektroninio ar  kompiuterizuoto

(LTKS VI)

valdymo pulto valdymas. Gamybos
techniniy squgu rengimas  ir
medziagy, jrangos, vamzdyny,
medziagy  srauty, pajégumo  ir
gamyklos bei sistemy iSdéstymo
numatymas. Naujy technologiniy
procesy projektavimas. Gamybos
procesy duomeny surinkimas,
apdorojimas ir analizavimas. Gamybos
tarpiniy procesy koregavimas.
Inovatyviy technologinio proceso
organizavimo sprendimy
projektavimas ir diegimas: pagrindiniy
technologiniy procesy modeliavimas,
automatizavimas, optimizavimas ir
dokumentavimas.

1.2. UZtikrinti sklandy Naujy jrenginiy ir jrangos jsigijimas ir
farmacijos pramonés ju parengimo eksploatacijai priezitira.
produkty gamybos Atsarginiy daliy ir jrankiy tiekimas.
jrenginiy ir masiny Naujos jrangos techniniy galimybiy
veikimg. vertinimas. Turimos jrangos prieziiiros

ir techninés buiklés vertinimas. Gedimy
nustatymas ir iSorinés technologiniy
procesy  jrangos  kontroliavimas.
Bandomyjy gaminiy analizavimas,
bandymy atlikimas, duomeny
registravimas.

2. Farmacijos pramongs
produkty gamybos
koordinavimas (LTKS VI)

2.1. Planuoti farmacijos | Gamybos istekliy planavimas. Darbo

pramonés produkty jégos poreikio planavimas. Gamybos
gamybos isteklius ir jrangos  techniniy  galimybiy ir
organizuoti gamybos gamybiniy  pajégumy  Vvertinimas.
procesus. Gamybos proceso  projektavimas,

taikant zinias ir jgudzius. Gamybos
srauty planavimas. IStekliy apskaita,
logistika ir techniné dokumentacija.
Gamybos procesy organizavimas ir

valdymas. Techninés dokumentacijos
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ir specifinés metodikos taikymas.
Kokybés, aplinkosaugos vadybos
sistemy ir saugaus darbo reikalavimy
taikymas. Darbo apimties nustatymas
ir darbo bandiniy vertinimas, siekiant
parengti darbo jégos mnaudojimo
standartus.

2.2. Rengti ir tvarkyti
farmacijos pramonés
produkty gamybos
dokumentacija.

Gamybos strategijy, politikos krypciy
ir plany rengimas. Gamybos duomeny
ir ataskaity rengimas. IStekliy apskaita,
logistika ir techninés dokumentacijos
pildymas.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Kvalifikacijai jgyti asmuo turi turéti aukstaji inzinerijos studijy

krypties iSsilavinimg, profesinio bakalauro ar bakalauro
kvalifikacinj laipsnj.

Kvalifikacija sudaranCios kompetencijos igyjamos mokantis
inzinerijos studijy krypties pirmosios pakopos studijose,

neformaliojo mokymosi ar savisvietos badu ir (arba) i§ profesinés
veiklos patirties.

Kvalifikacijai jgyti taikomi
reikalavimai pagal
Europos Sgjungos teisés
aktus, tarptautines sutartis
ar Lietuvos Respublikos
teisés aktus (jeigu taikomi)

Netaikomi.

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
apraSais, kurie iSreiSkia slenkstinj (minimaly) kompetencijos
igijimo lygmenj. Asmens kompetencijy, igyty studijuojant
pirmosios pakopos studijose, vertinimg atliecka aukStosios
mokyklos savo nustatyta tvarka. Formaliojo $vietimo budu jgyty
kompetencijy asmenims, norintiems testi studijas aukStojoje
mokykloje, pripazinimg kaip studijy programos dalj atlieka
aukStosios mokyklos Svietimo, mokslo ir sporto ministro nustatyta
tvarka. Neformaliuoju ar saviSvietos budu ir (arba) i§ profesinés
veiklos patirties jgyty kompetencijy vertinimg ir pripazinimg
atlieka auksStosios mokyklos savo nustatyta tvarka. D¢l asmens,
igijusio S8ig kvalifikacija sudarancias kompetencijas, tinkamumo
atitinkamos kvalifikacijos reikalaujanc¢iai darbo vietai, sprendzia
darbdavys.

Kvalifikacijos atitikimas
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Netaikoma.

3. Kvalifikacijos pavadinimas: farmacijos pramonés produkty gamybos technologas, LTKS VI

Kvalifikacijos
apibiidinimas

Veiklos objektas: farmacijos pramonés produkty (pagrindiniy vaisty
pramonés gaminiy ir (arba) farmaciniy preparaty) gamybos
technologinio proceso organizavimas, kontrolé ir vertinimas.
Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperatiros,
kietyjy daleliy matuokliai.
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Tipinés darbo salygos: darbas uzdaroje patalpoje.
Papildoma informacija: farmacijos pramonés produkty gamybos
technologas savo veikloje vadovaujasi darbuotojy saugos ir
sveikatos, ergonomikos, darbo higienos, prieSgaisrinés saugos ir
aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacijg jgije asmenys galés dirbti
farmacijos pramonés produkty gamybos jmonése.

Pagrindiniai Kompetencijos Kompetencijy ribos

kvalifikacijos vienetali

(nurodant jy lygj pagal

LTKS)

1. Farmacijos pramonés 1.1. Prizitréti gamybines Patalpy, jrenginiy, gamyboje
produkty gamybos patalpas, gamyboje naudojamy indy paruo$imas
paruoSiamyjy darby naudojamus jrenginius ir (valymas, dezinfekcija) pries
vykdymas (LTKS VI) indus. pradedant gamyba. Irangos

paruoSimas darbui.

1.2. Priimti farmacijos
pramonés produkty
gamybai reikalingas
medziagas i§ sandélio.

Zaliavy uzsakymo lapo perdavimas
sandélio darbuotojui. Gautos Zaliavos
i$§ sandélio priémimas ir sutikrinimas,
vadovaujantis dokumetacija.

2. Farmacijos pramonés
produkty gamyba (LTKS
V1)

2.1. Sverti zaliava,
reikalingg farmacijos
pramonés produkty

gamybai.

Zaliavos svérimas ir  cekiy
atspausdinimas, vadovaujantis
gamybos protokolu. Darbas laminare,
naudojantis svarstyklémis. Laminaro
eksploatacijos ir valymo Zurnaly
pildymas, svarstykliy eksploatacijos ir
patikros bei kalibravimo Zurnaly
pildymas.

2.2. Atlikti miSinio
s1j0jima, maiSyma.

Farmacijos produkto mases
paruoSimas kartu su operatoriumi
(medziagy sumaiSymas, sijojimas,
trituracija) pagal gamybos apraSyma.
Zaliavy supylimas | maisykle
nurodyta eilés tvarka.

2.3. Atlikti kapsuliavimo,
tabletavimo, dengimo
procesus.

Darbas su kapsuliavimo linija,
tabletavimo linija, tableciy
padengimo jrenginiu, aspiraciniu
siurbliu. Dengimo tirpalo ruoSimas
maisykléje. Vadovaujantis tableciy

gamybos aprasymais, maseés
granuliavimo ir malimo procesy
atlikimas. Dokumentacijos

(protokoly,  zurnaly)  pildymas,
produkto pradinio tikrinimo (reikiamy
parametry nustatymo, vizualinés
kontrolés)  atlikimas, gamybos
tikrinimas  ir duomeny fiksavimas
protokole, produkto apskaitos
atlikimas gamybos pabaigoje.

2.4. Gaminti
homeopatinius preparatus
bei kitus skysty, kiety,
minks$ty farmaciniy formy

Kapsuliy, tirpaly, sirupy, lasy bei
injekciniy, infuziniy tirpaly,
liofilizuoty  jkvepiamyjy  milteliy
gamyba. Darbas su skysc¢iy dozavimo
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vaistus bei injekcinius,
infuzinius tirpalus ir
liofilizuotus

ikvepiamuosius miltelius.

jrenginiu,  svarstyklémis, skysc¢iy
filtravimo jrenginiu, su stiklo taros
apzitros lempa

— negatoskopu, iSpilstymo linija.
Dokumentacijos (protokoly, zurnaly)
pildymas, produkto pradinio tikrinimo
atlikimas (reikiamy  parametry
nustatymas, vizualiné  kontrole),
tikrinimy gamyboje atlikimas ir
duomeny  fiksavimas  protokole,
produkto apskaitos atlikimas
gamybos pabaigoje.

3. Pagaminty farmacijos
pramonés produkty
paruo$imas rinkai
(LTKS VI)

3.1. Atlikti pagaminty
produkty etiketavima.

Darbas su etikeciy klijavimo masSina.
Dokumentacijos (protokoly, zurnaly)
pildymas, produkto pradinio tikrinimo
atlikimas (zenklinimo kokybe,
(teisingas  serijos  numeris ir
tinkamumo laikas), etiketés
uzklijavimo  kokybé, tikrinimai
pakavimo eigoje, apskaita pakavimo
pabaigoje.

3.2. Pakuoti pagamintus
produktus j pirmines
pakuotes.

Darbas su pakavimo | lizdines
ploksteles jrenginiu, lizdiniy
ploksteliy ~ sandarumo  testeriu,
iSpilstymo 1 buteliukus jreginiu.
Dokumentacijos (protokoly, zurnaly)
pildymas, produkty pradinio tikrinimo
atlikimas (lizdinés plokstelés 1Svaizda
ir kokybé, ar gerai i$formuoti lizdai, ar
teisingas  serijos  numeris  ir
tinkamumo  laikas), tikrinimai
pakavimo eigoje, apskaita pakavimo
pabaigoje. Darbas su tableciy
skaiciuotuvu, svarstyklémis.
Dokumentacijos (protokoly, zurnaly)
pildymas, produkto pradinis
tikrinimas (kapsuliy ir (ar) tableciy
kiekis buteliuke, uzdarymo kokybe¢),
tikrinimas pakavimo eigoje ir apskaita
pakavimo pabaigoje.

3.3. Pakuoti pagamintus
preparatus | antrines ir
tretines pakuotes.

Darbas su kartonavimo jrenginiu.
Gamybos protokole numatyto kiekio
gabenimo etikeCiy ruo§imas.
Dokumentacijos (protokoly, zurnaly)
pildymas, produkto pradinio tikrinimo
atlikimas  (dézutés  sulankstymo
kokybe, lizdiniy ploksteliy skaicius
dezutéje, informacinis lapelis, serijos
numeris  ir  tinkamumo  laiko
teisingumas),  tikrinimy atlikimas
pakavimo eigoje, apskaitos atlikimas
pakavimo pabaigoje. Pakavimo |
gabenimo dézes kokybés tikrinimas
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(déZuciy skaiCius dézeje, gabenimo
etikeCiy uzklijavimo kokybe¢, serijos
numeris, tinkamumo laiko
teisingumas).

4. Gaminamy farmacijos
pramonés produkty
kokybés uztikrinimas
(LTKS VI)

4.1. Tikrinti produkty
atitikt] kokybés
reikalavimams.

Gamybos pradzioje ir eigoje masés
drégmés, tableciy kietumo, dilumo
tikrinimas. Darbas su svarstyklémis,

drégmés analizatoriumi, tableciy
dilumo testeriu, tableciy kietumo
testeriu, svarstykliy  spausdinimo

jrenginiu. Duomeny surasymas tam
skirtame Zurnale.

4.2. Vykdyti farmacijos
pramonés produkty
gamybos sanitaring
kontrole.

Profesinés sveikatos ir darbo saugos
reikalavimy igyvendinimo
koordinavimas. Reikalavimy
laikymosi uztikrinimas gamybinése ir

medZziagy sandéliavimo patalpose.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Kvalifikacijai jgyti asmuo turi turéti aukstgjj farmacijos arba
chemijos, arba maisto technologijy, arba biologijos, arba medziagy
technologijy, arba biotechnologijy studijy krypties issilavinima,
profesinio bakalauro ar bakalauro kvalifikacinj laipsnj.
Kvalifikacija sudarancios kompetencijos jgyjamos mokantis
farmacijos arba chemijos, arba maisto technologijy, arba biologijos,
arba medziagy technologijy, arba biotechnologijy studijy krypties
pirmosios pakopos studijose, neformaliojo mokymosi ar saviSvietos
biidu ir (arba) i$ profesinés veiklos patirties.

Kvalifikacijai jgyti
taikomi reikalavimai
pagal Europos Sgjungos
teisés aktus, tarptautines
sutartis ar Lietuvos
Respublikos teisés aktus
(jeigu taikomi)

Netaikomi.

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiSkia slenkstinj (minimaly) kompetencijos igijimo
lygmenj. Asmens kompetencijy, jgyty studijuojant pirmosios
pakopos studijose, vertinimg atlieka aukstosios mokyklos savo
nustatyta tvarka. Formaliojo Svietimo biidu jgyty kompetencijy
asmenims, norintiems testi studijas aukStojoje mokykloje,
pripazinimg kaip studijy programos dalj atlieka aukstosios mokyklos
Svietimo, mokslo ir sporto ministro nustatyta tvarka. Neformaliuoju
ar savisSvietos biidu ir (arba) i§ profesinés veiklos patirties jgyty
kompetencijy vertinimg ir pripaZinimg atlieka aukstosios mokyklos
savo nustatyta tvarka. Del asmens, jgijusio Sig kvalifikacijg
sudarancias kompetencijas, tinkamumo atitinkamos kvalifikacijos
reikalaujanciai darbo vietai, sprendzia darbdavys.

Kvalifikacijos atitiktis
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Netaikoma.
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4, Kvalifikacijos pavadinimas: vaistininko padéjé¢jas (farmakotechnikas), LTKS VI

Kvalifikacijos Veiklos objektas: farmacijos pramonés produkty (pagrindiniy vaisty
apibiidinimas pramonés gaminiy ir (arba) farmaciniy preparaty) gamybos
technologinio proceso organizavimas, kontrolé ir vertinimas ir
vaistiniy preparaty pardavimas.

Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programin¢ jranga —
kompiuteris, internetas, duomeny apdorojimo ir vaistiniy medziagy
uzsakymo programos, metrologiskai patikrinti gamybos prietaisai,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperattros,
kietyjy daleliy matuokliai, vaistiniy preparaty ruoSimo jrankiai ir kt.
Tipinés darbo salygos: dirbama individualiai ir (arba) komandoje.
Darbas uzdaroje, higienos reikalavimus atitinkancioje patalpoje.
Darbo aplinkoje gali tekti dirbti su kenksmingomis, nuodingomis
bei narkotinémis medziagomis.

Papildoma informacija: vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas)
savo veikloje vadovaujasi darbuotojy saugos ir sveikatos,
ergonomikos, darbo  higienos, prieSgaisrinés saugos ir
aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacija jgij¢ asmenys galés
dirbti pramoniniu bidu gaminamy vaisty gamyklose, vaistinése.

Pagrindiniai kvalifikacijos | Kompetencijos Kompetencijy ribos

vienetai (nurodant jy lygj

pagal LTKS)

1. Vaistiniy medziagy ir 1.1. Valdyti jrenginius, Smulkinimo masiny, drazavimo katilo,

vaistiniy preparaty gaminant vaistinius ampuliy plovimo ir uzpildymo aparaty,

gamyba pramonés preparatus pramoniniu granuliavimo aparato, tabletavimo ir

jmonése (LTKS VI) budu. kapsuliavimo  jrenginiy,  skysCiy
dozavimo, filtravimo jrenginiy,
dozavimo jrenginio, malino,

aspiracinio siurblio valdymas. Darbas
i§pilstymo linija. Jrenginiy ir darbo
Zonos apie juos paruoSimas farmaciniy
preparaty gamybai. Geros gamybos
praktikos laikymasis.

1.2. Sekti kokybes Gamybing veiklg ir aplinkg veikianciy,
kriterijus vaistiniy reguliuojamojo pobiidzio jstatymy ir
preparaty gamybos reikalavimy  laikymasis.  Kokybés
proceso metu. reikalavimy vykdymas paruoSiamyjy

darby, vaistiniy preparaty gamybos ir
pagaminty formy iSfasavimo bei kity
gamybos procesy etapuose. Specifinés
metodikos iSmanymas. Sanitariniy
reikalavimy laikymasis gamybinése ir
medziagy sandéliavimo  patalpose.
Procesy koregavimas kokybei gerinti.
Gaminamy vaistiniy preparaty kokybés
rodikliy  tikrinimas, naudojantis
drégmés  analizatoriumi, tableciy
dilumo testeriu, tablec¢iy kietumo
testeriu. Pavaldziy darbuotojy uzduociy
atlikimo kontroliavimas. Fasuotojy
darbo  kontroliavimas,  pagaminty
vaistiniy preparaty apskaita, reikalingy
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duomeny registravimas ir produkcijos
zurnaly pildymas. Farmaciniy atlieky
tvarkymas, i$skyrus jy Salinimg. Vaisty
taros Svaros kontrolés vykdymas.
Sklandzios komunikacijos tarp
darbuotojy uZztikrinimas. Veikliyjy ir
pagalbiniy medziagy autentiSkumo ir
kokybés tikrinimas. Kontroliavimas,
kad kiekviena tiriamojo vaistinio
preparato serija bility pagaminta ir
patikrinta pagal gerg gamybos praktika,
preparato  specifikacijos byla ir
uzsakovo  dokumentus.  Vaistiniy,
tiriamyjy vaistiniy preparaty serijy
registravimo zurnalo ar tam skirto
atitinkamo  dokumento  pildymas
patvirtinant paraSu, kad kiekviena
pagaminta serija atitinka jstatyme ir
kituose teisés aktuose nustatytus
reikalavimus.

1.3. Gaminti

ekstemporalius vaistinius

vaistininkui.

v —

Vaistiniy preparaty farmaciniy formy
gamyba.  Ekstemporaliy  vaistiniy
preparaty gamyba, Zenklinimas ir
pakavimas vaistingje pagal
individualius receptus arba gydymo
jstaigy uzsakymus. Sveikatos apsaugos
ministro  patvirtinty  reikalavimy
laikymasis, gaminant ekstemporalius
vaistinius preparatus. Vaistiniy
medziagy, kurios aprasytos
galiojancioje Europos farmakopg¢joje,
jei joje néra — galiojancios valstybés
narés farmakopéjos monografijose

naudojimas vaistiniy  preparaty
gamyboje.  Tikslus ir savalaikis
privalomy zurnaly pildymas

ekstemporaliy ~ vaisty  gamyboje.
Fasuotojy atlikto darbo kontroliavimas.
Ekstemporaliy  vaistiniy  preparaty
gaminimas, Vvadovaujantis gerosios
vaistiniy praktikos kokybés vadovu.
Vaistingje pagaminty vaisty teisingas
jkainojimas,  vadovaujantis  gauty
zaliavy ir  fasavimo  priemoniy
kainomis. Pazangios terapijos vaistiniy
preparaty  konkretiems pacientams
gamyba.

12




2. Vaistiniy preparaty
pardavimas (LTKS VI)
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2.1. Organizuoti
nepertraukiama vaistinés
darba.

Vidaus darbo tvarkos taisykliy
laikymasis.  Savalaikis  tiesioginio
vadovo uzduociy vykdymas, remiantis
istatyminiais  darbo  organizavimo
pagrindais, Lietuvos  Respublikos
jstatymais ir pojstatyminiais aktais.
Vidaus darbo tvarkos taisykliy
laikymasis. Pasitilymy vaisty gamybos
organizavimo klausimais teikimas.

2.2. Vykdyti farmacing
veikla.

Sveikatinimo  veiklos  vykdymas.
Vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy
preparaty gamyba. Vaistiniy preparaty
pardavimas ar iSdavimas galutiniams
vartotojams. Prizitrint vaistininkui,
informacijos ir patarimy teikimas
gyventojams apie vaistininius
preparatus, jskaitant informacija apie
tinkama jy naudojimg. Farmacineés
informacijos apie vaistinius preparatus
teikimas.

2.3. Teikti farmacing

v —

vaistininkui.

Visuomenés aptarnavimas remiantis
gerosios vaistiniy praktikos (GVP)
kokybés vadovu ir farmacing veikla
reglamentuojanciais  teisés  aktais.
Informacijos kaupimas ir vaistininko
informavimas apie vaistus ir medicinos
prietaisus bei priemones, jy kokybés
bei pakuoCiy trikumus, rizikos
faktorius, nepageidaujamas reakcijas,
sgveikas, kontraindikacijas,
piktnaudziavimo atvejus. Informacijos
apie vaistus, vaistines medZiagas ir jy
poveiki Zmogaus organizmui
suteikimas. Profesinés etikos taisykliy
laikymasis.

2.4. Tvarkyti vaistiniy
preparaty ir vaistiniy
prekiy atsargas.

Vaistiniy preparaty ir prekiy laikymo,
turint tikslg parduoti, ir pardavimo
(iSdavimo)  galutiniam  vartotojui
reikalavimy laikymasis, ir tinkamas
pavojingy  koncentruoty  cheminiy
medziagy, biocidy laikymo salygy
uztikrinimas ~ vaistinéje,  priZidirint
vaistininkui. Pagaminty vaisty
galiojimo terminy kontrolé.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Aukstasis farmacijos studijy krypties iSsilavinimas, profesinio
bakalauro arba bakalauro kvalifikacinis laipsnis, vaistininko
padéjéjo (farmakotechniko) profesiné kvalifikacija.

Kvalifikacija sudarancios

kompetencijos jgyjamos mokantis

farmacijos studijy krypties pirmosios pakopos studijose.

Kvalifikacijai jgyti taikomi
reikalavimai pagal

Apibréziama Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme (Nr. X-709,

2006).
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Europos Sgjungos teisés
aktus, tarptautines sutartis
ar Lietuvos Respublikos
teisés aktus (jeigu
taikomi)

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiSkia slenkstinj (minimaly) kompetencijos
igijimo lygmenj. Asmens kompetencijy, igyty studijuojant
pirmosios pakopos studijose, vertinimg atlieka aukstosios mokyklos
savo nustatyta tvarka. Formaliojo Svietimo biidu jgyty kompetencijy
asmenims, norintiems tgsti  studijas aukStojoje  mokykloje,
pripazinimg kaip studijy programos dalj atlieka aukstosios
mokyklos Svietimo, mokslo ir sporto ministro nustatyta tvarka.
Neformaliuoju ar savisvietos biidu ir (arba) i§ profesinés veiklos
patirties jgyty kompetencijy vertinimg ir pripazinimg atlieka
aukstosios mokyklos savo nustatyta tvarka. Dél asmens, jgijusio Sig
kvalifikacija sudarancias kompetencijas, tinkamumo atitinkamos
kvalifikacijos reikalaujanciai darbo vietai, sprendzia darbdavys.

Kvalifikacijos atitiktis
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) profesiné kvalifikacija yra
ES reglamentuojamoji profesija, todél turi atitikti ES teisés aktus.

5. Kvalifikacijos pavadinimas: farmacijos pramonés produkty gamybos vadovas, LTKS VII

Kvalifikacijos

Veiklos objektas: farmacijos pramonés produkty (pagrindiniy vaisty

apibiidinimas pramonés gaminiy ir (arba) farmaciniy preparaty) gamybos
technologinio proceso organizavimas, vadovavimas, kontrolé ir
vertinimas.
Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperattros,
kietyjy daleliy matuokliai.
Tipinés darbo salygos: darbas uzdaroje patalpoje.
Papildoma informacija: farmacijos pramonés produkty gamybos
vadovas savo veikloje vadovaujasi darbuotojy saugos ir sveikatos,
ergonomikos, darbo higienos, prieSgaisrinés saugos ir aplinkosaugos
reikalavimais. Kvalifikacija jgije¢ asmenys galés dirbti farmacijos
pramone¢s produkty gamybos jmonése.
Pagrindiniai Kompetencijos Kompetencijy ribos
kvalifikacijos vienetai
(nurodant jy lygj pagal
LTKS)
1. Farmacijos pramonés 1.1. Planuoti farmacijos Kasdienis gamybos iStekliy
produkty gamybos pramonés produkty planavimas. Darbo jégos poreikio
procesy valdymas (LTKS | gamybos isteklius. planavimas. Gamybos  jrangos
VII) techniniy galimybiy ir gamybiniy
pajégumy  vertinimas.  Gamybos
srauty planavimas. Istekliy apskaitos,
logistikos  principy taikymas ir

techninés dokumentacijos pildymas.

1.2. Organizuoti
farmacijos pramonés

Gamybos procesy organizavimas ir
valdymas. Gerosios cheminiy
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produkty gamybos
procesus.

preparaty technologijos Ziniy
taikymas.  Farmacijos  produkty
gamybos proceso etapy technologiniy
ir  techniniy  Ziniy  taikymas.
Vadovavimas gamybos procesui.

Techningés dokumentacijos ir
specifinés metodikos iSmanymas.
Nuolatinis gamybos metody

atnaujinimas, atsizvelgiant j mokslo ir
technikos pazangg bei tirilamyjy
vaisty kiirimg ir vystyma.

1.3. Vykdyti farmacijos
pramonés produkty
gamybos jrenginiy ir

masiny priezitiros kontrole.

Gamybos jrenginiy darbo ir kokybés
procediiry kontroliavimas, planuojant
priezitirg, nustatant darbo valandas ir
tiekiant atsargines dalis ir jrankius.
Naujy jrenginiy ir jrangos isigijimo
organizavimas. Irangos prieziiiros ir
techningés biuklés vertinimas.
Uztikrinimas, kad buty atlickama
skyriaus jrenginiy techniné priezitira
ir laiku pildoma techninés priezitiros

dokumentacija. UZtikrinimas, kad
buty atlickama skyriaus jrenginiy
revalidacija ir (ar) validacija.

Uztikrinimas, kad buty atlieckama
skyriaus matavimo prietaisy patikra ir
(ar) kalibravimas (atlieka
metrologijos stotis). UZtikrinimas,
kad jranga buty suZenklinta lipdukais,
kuriuose atsispindi atlikty tikrinimy
datos.

1.4. Vykdyti farmacijos
pramong¢s produkty
gamybos sanitaring
kontrolg.

Darbuotojy saugos ir sveikatos
reikalavimy 1gyvendinimo
koordinavimas. Reikalavimy

laikymosi uZtikrinimas gamybinése ir
medziagy sandéliavimo patalpose.

2. Farmacijos pramonés
preparaty gamybos
kokybés prieziiira ir
pagamintos produkcijos
vertinimas (LTKS VI1I)

2.1. Vykdyti farmacijos
pramoneés preparaty
gamybos kokybés
priezilira.

Gamybing  veikla ir  aplinka
veikian¢iy reguliuojamojo pobiidzio
ir jstatymy reikalavimy tyrimas ir
igyvendinimas. Vykdymas ir
kontroliavimas, kad bty laikomasi
vaistiniy  preparaty Ir tiriamyjy
vaistiniy preparaty gerosios gamybos
praktikos nuostaty. Kokybés
reikalavimy laikymasis paruoSiamyjy
darby, farmaciniy preparaty gamybos
ir pagaminty formy isfasavimo bei
kity gamybos procesy etapuose.
Kokybés ir aplinkosaugos vadybos

sistemy  reikalavimy laikymasis.
Procesy koregavimo kokybés
gerinimas, koregavimo  veiksmy

schemy projektavimas. Neatitiktiniy
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produkty  atsiradimo
vertinimas ir jy Salinimas.

priezasCiy

2.2. Vertinti pagamintos
produkcijos atitikimag
nustatytiems kokybés

reikalavimams.

Pagaminty farmaciniy  preparaty
kokybés ir iSfasavimo vertinimas.
Pagamintos produkcijos atitikimo
nustatytiems reikalavimams
vertinimas. Procesy koregavimas
kokybei gerinti, koregavimo veiksmy
schemos, esant nustatyty reikalavimy
neatitikimui, kuomet produkcija néra
tinkama  iSleidimui |  rinka,
parengimas.

3. Farmacijos pramonés
preparaty gamybos
valdymas (LTKS VII)

3.1. Rengti gamybos
procesy dokumentacija.

Gamybos strategijy, politikos krypciy
ir plany rengimas. Gamybos duomeny
ir ataskaity rengimo kontroliavimas.
IStekliy apskaitos, logistikos principy
laikymasis ir techninés
dokumentacijos pildymas. Pagaminto
produkto protokoly tikrinimas, i§vady
apie gamybg ir pakavimg pateikimas.
Darbo procediiry ir instrukcijy
ruoSimas, tvirtinimas, papildymas,
kasmetinis perzitiréjimas,
koregavimas. Pareiginiy nuostaty
(gamybos  skyriaus  darbuotojy)
ruosimas, kasmetinis perzitréjimas,
papildymas. Vaisty gamybos ir
pakavimo  protokoly  ruoSimas,
keitimai. Maisto papildy gamybos ir
pakavimo protokoly ruosimas pagal
inovacijy pateiktas gamybos formules
ir apraSymus.

3.2. Kontroliuoti
farmaciniy preparaty
gamybos ir pakavimo
dokumentacijos pildyma.

Zymeny gamybos ir pakavimo
protokolams  suteikimas:  serijos
numeris, gamybos protokolo numeris,

uzsakymo sandeéliui numeris,
produkto tinkamumo laikas. Zurnaly,
kuriuose suteikiami Zymenys,
pildymas. Spaudos klisiy
registravimo Zurnalo vedimas, klisiy
apskaita, tvarkymas. Prietaisy
metrologinés patikros
dokumentacijos  (patikry  metiniy

plany, patikry sertifikaty, pazymy)
tvarkymas. Patalpy, jrangos,

priemoniy mikrobiologiniy tyrimy

duomeny analizavimas pagal
pateiktas mikrobiologijos
laboratorijos ataskaitas.

Kontroliavimas, kad biity galiojantys
sanitarinés  higienos  ir  darbo
priemoniy saugos duomeny lapai,
pazymos, liudijimai. Validacijy ir (ar)
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revalidacijy, vidaus audity,
pakeitimy, nuokrypiy dokumentacijos
pildymas. Dalyvavimas neatitikCiy,
skundy  proceso metu  tyrime
(nuokrypiy  protokoly  pildymas,
papildomy  mokymy  vedimas),
keitimy inicijavimas (jrangos,
patalpy, technologiniy procesy ir kity
pasikeitimy  gamyboje), keitimy
prasymy, plany paruoSimas, su tuo
susijusiy procedary ir mokymy

ruosimas.
4. Pavaldziy darbuotojy 4.1. Atlikti naujy Dalyvavimas gamybos darbuotojy
kontrolé ir naujy darbuotojy paieska. atrankos procese. Naujai priimto

darbuotojy paieska
(LTKS VII)

darbuotojo  asmeninis  mokymas.
Supazindinimas su instrukcijomis ir
procediiromis, kuriomis
vadovaujantis dirbama (teoriniai ir
praktiniai mokymai vyksta, kol
darbuotojas gali savarankiskai dirbti).

4.2. Tobulinti darbuotojy Darbuotojy  periodiniy  mokymy
kompetencijas. vykdymas pagal metinj mokymy
plana. Darbuotojy papildomy
mokymy  vykdymas, atsiradus
pakeitimams procediirose ar
instrukcijose, po nukrypimy ar
neatitikimy, po bet kokio pokycio.
Kasdieninis bendravimas su gamybos
darbuotojais, aptariant  darbinius

reikalus, procesus, i8kilusias
problemas ir t.t. Kasdieninis gamybos
darbuotojy tikrinimas ir

kontroliavimas. Personalo sanitarijos
- higienos reikalavimy laikymosi
kontroliavimas. Kasdienis gamybos
darbuotojy dokumentacijos pildymo
kontroliavimas (gamybos, pakavimo
protokolai, jrangos ir patalpy darbo
bei  valymo Zurnalai, jrangos
zenklinimas ir t.t.). Susirinkimy
organizavimas ir vedimas gamybos
darbuotojams.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyvti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Kvalifikacijai jgyti asmuo turi turéti aukstajj farmacijos arba
chemijos, arba maisto technologijy, arba biologijos studijy krypties
i§silavinimg, magistro kvalifikacinj laipsnj.

Kvalifikacija sudarancios kompetencijos igyjamos mokantis
farmacijos arba chemijos, arba maisto technologijy, arba biologijos
studijy krypties antrosios pakopos studijose, neformaliojo
mokymosi ar saviSvietos biidu ir (arba) i§ profesinés veiklos

patirties.
Kvalifikacijai jgyti Netaikomi.
taikomi reikalavimai
pagal Europos Sqjungos
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teisés aktus, tarptautines
sutartis ar Lietuvos
Respublikos teisés aktus
(jeigu taikomi)

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiskia slenkstinj (minimaly) kompetencijos jgijimo
lygmenj. Asmens kompetencijy, jgyty studijuojant antrosios
pakopos studijose, vertinima atlieka auksStosios mokyklos savo
nustatyta tvarka. Formaliojo Svietimo budu jgyty kompetencijy
asmenims, norintiems tgsti studijas aukStojoje mokykloje,
pripazinima kaip studijy programos dalj atlieka aukStosios mokyklos
Svietimo, mokslo ir sporto ministro nustatyta tvarka. Neformaliuoju
ar savi§vietos budu ir (arba) i$ profesinés veiklos patirties jgyty
kompetencijy vertinimg ir pripazinimg atlieka aukstosios mokyklos
savo nustatyta tvarka. Del asmens, jgijusio Sia kvalifikacija
sudarancias kompetencijas, tinkamumo atitinkamos kvalifikacijos
reikalaujanciai darbo vietai, sprendzia darbdavys.

Kvalifikacijos atitiktis
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Netaikoma.

6. Kvalifikacijos pavadinimas: vaistininkas, LTKS VII

Kvalifikacijos
apibudinimas

Veiklos objektas: vaistiniy preparaty gamyba ir jy kokybés kontrolé
farmacijos pramonés jmonése ir (ar) gamybinése vaistinése.

Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga —
kompiuteris, telefonas, internetas, duomeny apdorojimo ir vaistiniy
preparaty uzsakymo programos. MetrologiSkai patikrinti gamybos
prietaisai, kompiuteriné programiné jranga, automatizuoti
mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperatiiros, kietyjy daleliy
matuokliai ir kt.

Tipinés darbo saglygos: dirbama individualiai ir (arba) komandoje.
Darbas uzdaroje, higienos reikalavimus atitinkancioje patalpoje.
Darbo aplinkoje gali tekti dirbti su kenksmingomis, nuodingomis bei
narkotinémis medziagomis.

Papildoma informacija: vaistininkas savo veikloje vadovaujasi
darbuotojy saugos ir sveikatos, ergonomikos, darbo higienos,
prieSgaisrinés saugos ir aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacija
1gije asmenys galés dirbti farmacijos pramonés jmonése ar vaistinése.

Pagrindiniai
kvalifikacijos vienetai

(nurodant jy lygj pagal
LTKS)

Kompetencijos Kompetencijy ribos

1. Vaistiniy preparaty
gamybos organizavimas
pramonés jmonéje ir (ar)
gamybingje vaistinéje
(LTKS VII)

1.1. Kontroliuoti
vaistiniy preparaty
gamybos procesa.

Pramonés jmonéje reikalingy vaisty
gamybai gauty vaistiniy Zaliavy tapatybés
ir kokybés patikrinimas, vaistiniy Zaliavy
kokybes jvertinimo fiksavimas
atitinkamuose dokumentuose.

Jmonéje pagaminty vaisty kontroliavimas
grieztai vadovaujantis nustatytomis vaisty
kokybés kontrolés metodikomis. Vaistus
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gaminan¢io farmakotechniko asistento
gamybos darbo tikrinimas. Vaisty gamybos
ir kontrolés duomeny registravimas
norminiuose dokumentuose ir gamybos
aktuose.

1.2. Kontroliuoti
teisingg pagaminty
vaistiniy preparaty
pakavimg ir
zenklinima.

Imonéje  pagaminty  vaisty  teisingo
iSfasavimo ir apipavidalinimo kontrolé.
Imonéje gaunamy fasavimo medziagy
kokybés tikrinimas. Savalaikis teisingo
pagaminty vaisty iSfasavimo uztikrinimas
ir fasavimo kontrolé. Pagaminty vaisty
apipavidalinimas, remiantis teisés aktais,
norminiais dokumentais.

1.3. Tinkamai laikyti
ir saugoti vaistinius
preparatus jmongje.

Vaisty ir vaistiniy medziagy laikymo
salygy kontrol¢. Tinkamas pavojingy
koncentruoty cheminiy medziagy, biocidy
laikymo sglygy uZztikrinimas.

1.4. Planuoti
pramoniniu badu
gaminamy vaistiniy
preparaty gamybos
iSteklius.

Gamybos iStekliy planavimas. Darbo jégos
poreikio planavimas. Gamybos jrangos
techniniy  galimybiy ir  gamybiniy
pajégumy vertinimas. Gamybos proceso
projektavimas  ir  gamybos  srauty
planavimas. IStekliy apskaita, logistikos ir
techninés dokumentacijos tvarkymas.

1.5. Organizuoti
pramoniniu bidu
gaminamy vaistiniy
preparaty gamybos
procesus.

Gamybos procesy oOrganizavimas ir
valdymas. Cheminiy preparaty
technologijy ir farmaciniy preparaty
gamybos proceso etapy (technologiniy ir
techniniy procesy) iSmanymas ir taikymas.
Vadovavimas gamybos procesuli.
Techninés dokumentacijos ir specifinés
metodikos iSmanymas. Saugaus darbo
reikalavimy taikymas.

1.6. Vertinti
pramoniniu biidu
gaminamy vaistiniy
preparaty kokybe.

Gamybine veiklg ir aplinkg veikianciy
reguliuojamojo pobiudzio ir jstatymy
reikalavimy taikymas ir jgyvendinimas.
Uztikrinimas, kad biity vadovaujamasi
vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy

preparaty gerosios gamybos praktikos
nuostatais (Komisijos Direktyva (ES)
2017/1572). Kokybés reikalavimy

taikymas paruosiamyjy darby, farmaciniy
preparaty gamybos ir pagaminty formy
iSfasavimo bei kity gamybos procesy
etapuose. Reikalavimy medZiagy kokybei
laikymasis.  Irenginiy, jy  kokybés
kontroliavimas ir gerinimas. Kokybés ir
aplinkosaugos vadybos sistemy
reikalavimy taikymas. Neatitiktiniy
produkty atsiradimo priezasCiy vertinimas,
jy Salinimas. Pagaminty farmaciniy
preparaty kokybés ir pagaminty formy
iSfasavimo  vertinimas,  vadovaujantis
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vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy
preparaty gerosios gamybos praktikos
nuostatais (Komisijos Direktyva (ES)
2017/1572). Procesy koregavimo kokybés
gerinimas, koregavimo veiksmy schemos
parengimas, esant nustatyty reikalavimy
neatitikimui, kuomet produkcija néra
tinkama rinkai.

1.7. Kontroliuoti
teisingg pagaminty
vaistiniy preparaty
pakavima ir
zenklinima.

Vaistinéje pagaminty vaisty teisingo
iSfasavimo ir apipavidalinimo kontrolé.
Vaistinéje gaunamy fasavimo medziagy
kokybés tikrinimas. Savalaikis teisingo
pagaminty vaisty iSfasavimo uztikrinimas
ir fasavimo kontrol¢. Vaistingje pagaminty
vaisty apipavidalinimas, remiantis teisés
aktais, norminiais
dokumentais. Pagaminto ekstemporalaus
vaistinio preparato teisingo pazenklinimo
uztikrinimas ir paskirto vaistinio preparato
tinkamas pardavimas pacientui.

2. Vaistiniy preparaty
pardavimo procesy
valdymas (LTKS VI1I).

2.1. Planuoti
vaistinés darbg ir
vadovauti kasdieninei
vaistinés veiklai.

Teisingas ir nepertraukiamas vaistinés
darbo uztikrinimas, remiantis Lietuvos

Respublikos farmacijos jstatymo
nuostatais, geros vaistiniy praktikos vadovo
taisyklémis, Lietuvos Respublikos

narkotiniy ir psichotropiniy medziagy
kontrolés jstatymu ir Kkitais teisés aktais.
Dabas vadovaujantis darbo tvarkos
taisyklémis, pareiginiais nuostatais ir
imonés vidiniais dokumentais, jy vykdymo
uztikrinimas. Dokumenty valdymo ir
apskaitos reikalavimy, rinkodaros ir
marketingo pagrindy iSmanymas ir jy
laikymasis. Teisingas ir savalaikis vaisty
gamybos planavimas, darbo krvio
paskirstymas  farmakotechnikams ir
fasuotojams. Darby kokybés bei atlikimo
kontroliavimas. Higienos ir sanitarijos
normy laikymasis. Ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamybos organizavimas,
vadovaujantis teisés aktais.

2.2. Kontroliuoti
pavaldziy darbuotojy
darbiniy uzduociy ir
veiklos procesy
vykdyma.

Farmakotechniko darbo kontroliavimas,
pagaminty vaistiniy preparaty apskaitos
vedimas bei kontrolé. Reikalingy duomeny
registravimas ir produkcijos Zurnaly
pildymo uztikrinimas ir jy patikra.
Farmaciniy atlieky tvarkymo uztikrinimas,
iSskyrus jy Salinimg. Vaisty taros Svaros
kontroleés uztikrinimas. SklandZios
komunikacijos tarp imonés darbuotojy
uztikrinimas.

2.3. Organizuoti vaisty
ir vaistiniy medZiagy

Vaisty ir vaistiniy medziagy likuciy
valdymas, jsigijimas, teisingas jkainojimas.
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likuciy
imonéje.

Vaisty ir vaistiniy medziagy jsigijimas tik
i§ juridiniy asmeny, turin€iy gamybos ar
didmeninio platinimo licencija.
Uztikrinimas, kad vaistiné jsigyty, saugoty
ir i8duoty tik registruotus bei Kkitais teisés
aktais leistus vartoti sveikatos prieziiirai
vaistinius preparatus ir vaistines Zaliavas.
Kiekybinio ir kokybinio prekiy priémimo,
ju tapatybes jvertinimo proceso
organizavimas. Vaisty ir vaistiniy Zaliavy
reikiamy liku¢iy vaistingje uztikrinimas.
Vaistiniy zaliavy, registruoty Europos
farmakopé¢joje ar kitos valstybés narés
monografijose, jsigijimas. Profesionalus
bendravimas  su  vaistiniy  zaliavy
didmeninio platinimo jmonémis. [sigyty
vaistiniy medziagy galiojimo terminiy
prieziiira. Vaistiniy medziagy galiojimo
terminy sekimas ir teisingas vaistinés
asortimento formavimas laikantis biitinojo
vaisty saraso reikalavimy.

valdyma

2.4. Teikti farmacing
paslauga.

Visuomenés aptarnavimo uztikrinimas
remiantis gerosios vaistiniy praktikos
(GVP) kokybés vadovu. Informacijos
kaupimo apie vaistus ir medicinos
prietaisus ir priemones, jy kokybés bei
pakuociy trukumus, rizikos faktorius,
nepageidaujamas  reakcijas,  sgveikas,
kontraindikacijas, piktnaudziavimo atvejus
organizavimas. Informacijos apie vaistus,
vaistines medziagas ir jy poveikj
suteikimas. Profesinés etikos taisykliy
laikymosi uztikrinimas.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jeyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai, profesinei
patirciai) (jeigu taikomi)

Aukstasis  farmacijos studijy krypties iSsilavinimas,
kvalifikacinis laipsnis, vaistininko profesiné kvalifikacija.
Kvalifikacija sudarancios kompetencijos igyjamos
farmacijos studijy krypties antrosios pakopos studijose.

magistro

mokantis

Kvalifikacijai jgyti
taikomi reikalavimai
pagal Europos Sgjungos
teisés aktus, tarptautines
sutartis ar Lietuvos
Respublikos teisés aktus
(jeigu taikomi)

Remiantis 2005 m. rugs¢jo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/36/EB dél profesiniy kvalifikacijos pripazinimo
Vaistininko formalios kvalifikacijos jrodymas turi patvirtinti, kad
baigtas bent penkeriy mety trukmés rengimas, apimantis:

a) ketveriy mety trukmés teorinj ir praktinj rengimg universitete ar
aukStojoje mokykloje, kurios lygis pripazintas kaip lygiavertis arba

prizitirint universitetui;
b) Sesiy ménesiy praktika visuomenei skirtoje vaistinéje arba

v —

Kompetencijy vertinimo
reikalavimai

Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos
vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiSkia slenkstinj (minimaly) kompetencijos jgijimo
lygmenj. Asmens kompetencijy, jgyty studijuojant antrosios pakopos
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studijose, vertinimg atlieka auks$tosios mokyklos savo nustatyta
tvarka. Formaliojo Svietimo budu jgyty kompetencijy asmenims,
norintiems testi studijas aukstojoje mokykloje, pripazinimg kaip
studijy programos dalj atlieka aukstosios mokyklos svietimo, mokslo
ir sporto ministro nustatyta tvarka. Neformaliuoju ar savisvietos bidu
ir (arba) iS profesinés veiklos patirties jgyty kompetencijy vertinima
ir pripazinimg atlieka aukstosios mokyklos savo nustatyta tvarka. Dél
asmens, jgijusio Sig kvalifikacija sudarancias kompetencijas,
tinkamumo atitinkamos kvalifikacijos reikalaujanciai darbo vietai,
sprendzia darbdavys.

Kvalifikacijos atitikimas
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Vaistininko profesiné kvalifikacija yra ES reglamentuojamoji
profesija, tod¢l turi atitikti ES teisés aktus.

7. Kvalifikacijos pavadinimas:

vaistininkas, LTKS VIII

Trumpas kvalifikacijos
apibudinimas

Veiklos objektas: farmacijos produkty gamybos sektoriaus plétra ir
gyventojy apripinimas Saugiais, teisingai pazenklintais, kokybiskais
pagamintais vaistiniais preparatais.

Tipinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga
kompiuteris, telefonas, internetas, duomeny apdorojimo ir vaistiniy
preparaty uzsakymo programos. MetrologiSkai patikrinti gamybos
prietaisai,  kompiuteriné  programiné  jranga, automatizuoti
mechanizmai, traukos spintos ir kt.

Tipinés darbo salygos: darbas uZdaroje higieninius reikalavimus
atitinkancioje patalpoje. Darbo aplinkoje gali tekti dirbti su
kenksmingomis ir nuodingomis medZiagomis.

Papildoma informacija: vaistininkas savo veikloje vadovaujasi
darbuotojy saugos ir sveikatos, ergonomikos, darbo higienos,
priesgaisrinés saugos ir aplinkosaugos reikalavimais. Kvalifikacija igij¢
asmenys galés dirbti farmacijos produkty gamybos sektoriuje.

Pagrindiniai
kvalifikacijos vienetai
(nurodant jy lygj pagal
LTKS)

Kompetencijos Kompetencijy ribos

1. Farmacijos srities
tyrimai (LTKS VIII)

1.1. Rengti farmaciniy
paslaugy poreikio
vertinimo instrumentus.

Vaisty gamybos, jy poreikio vertinimo
instrumenty kiirimas, adaptavimas,
tobulinimas, jy validumo ir patikimumo
nustatymas, grjstas tyrimy duomenimis.

1.2. Atlikti cheminiy
medZziagy ir preparaty,
taikomy vaisty
gamyboje, cheminio ir
biosuderinamumo
tyrimus.

Laboratoriniy tyrimy atlikimas naudojantis
tirpimo, suirimo, pratakios kameros,
krepSeliniais testy aparatais ir Kkitais
reikalingais prietaisais.
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1.3. Sisteminti moksliniy
tyrimy duomeny baziy ir
statistikos informacijg bei
teikti rekomendacijas.

Empiriniy tyrimy, Lietuvos ir Europos
duomeny baziy, Lietuvos statistikos
departamento ir kity Saltiniy teikiamos

informacijos  analizavimas.  Surinkty
duomeny analizavimas. Rekomendacijy
teikimas farmacinés politikos

formuotojams bei teisés akty rengéjams,
reguliuojantiems  farmacijos  paslaugy
teikima.

2. Farmacijos
specialisty rengimas
(LTKS V1II)

2.1. Ugdyti ir tobulinti
farmacijos specialisty

Vaistininky rengimas, dalyvaujant studijy
organizavimo ir vykdymo procesuose, jy

profesines kvalifikacijos mokymuose. Farmacijos

kompetencijas. specialisty licencijavimo tvarkos
tobulinimas.

2.2. Rengti Studijy kryp¢iy akreditavimo tvarkos

rekomendacijas tobulinimas ir vertinimas. Studijy kryp¢iy

farmacijos specialisty

apraSy rengimas.

rengimo studijy
programoms akredituoti.

Reikalavimai asmeniui
kvalifikacijai ar
savarankiskai jos daliai
jgyti (reikalavimai
turimam issilavinimui,
kvalifikacijai,
profesinei patirciai)
(jeigu taikomi)

Aukstasis farmacijos studijy krypties iSsilavinimas, daktaro mokslo
laipsnis, vaistininko profesiné kvalifikacija.

Kvalifikacija sudarancios kompetencijos jgyjamos mokantis farmacijos
studijy krypties treciosios pakopos studijose.

Vaistininkas, norintis vykdyti Farmacijos jstatymo nustatytas pareigas,
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai turi pateikti praneSima apie
vaistininko profesinés kvalifikacijos kélimg ir vertimgsi vaistininko
praktika bei turi pateikti dokumentus patvirtinancius, kad per
paskutinius penkerius metus sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka kélé vaistininko profesing kvalifikacija.

Kvalifikacijai jgyti
taikomi reikalavimai
pagal Europos
Sgjungos teisés aktus,
tarptautines sutartis ar
Lietuvos Respublikos
teisés aktus (jeigu

Remiantis 2005 m. rugsé¢jo 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2005/36/EB deél profesiniy kvalifikacijos pripazinimo
Vaistininko formalios kvalifikacijos jrodymas turi patvirtinti, kad
baigtas bent penkeriy mety trukmeés rengimas, apimantis:

a) ketveriy mety trukmés teorinj ir praktinj rengimg universitete ar
aukstojoje mokykloje, kurios lygis pripazZintas kaip lygiavertis arba

cv e e

prizitirint universitetui;

taikomi) b) Sesiy ménesiy praktika visuomenei skirtoje vaistinéje arba ligoninéje,
prizitrint tos ligoninés farmacijos skyriui.
Kompetencijy Kvalifikacijai jgyti reikalingos asmens turimos kompetencijos

vertinimo reikalavimai

vertinamos vadovaujantis kompetencijy formuluotémis ir jy riby
aprasais, kurie iSreiskia slenkstinj (minimaly) kompetencijos jgijimo
lygmenj. Asmens kompetencijy, igyty studijuojant treciosios pakopos
studijose, vertinimg atlieka aukstosios mokyklos savo nustatyta tvarka.
Formaliojo Svietimo budu jgyty kompetencijy asmenims, norintiems
testi studijas aukstojoje mokykloje, pripazinimg kaip studijy programos
dalj atlieka aukstosios mokyklos $vietimo, mokslo ir sporto ministro
nustatyta tvarka. Neformaliuoju ar saviSvietos budu ir (arba) iS$
profesinés veiklos patirties jgyty kompetencijy vertinimg ir pripazinima
atlieka aukstosios mokyklos savo nustatyta tvarka. Dél asmens, jgijusio
Sig kvalifikacija sudarancias kompetencijas, tinkamumo atitinkamos
kvalifikacijos reikalaujanciai darbo vietai, sprendzia darbdavys.
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Kvalifikacijos atitiktis
Europos Sgjungos ir
tarptautiniams
standartams (jeigu
taikoma)

Vaistininko profesiné kvalifikacija yra ES reglamentuojamoji profesija,
todél turi atitikti ES standartus.
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