Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinis standartas

Kvalifikacijy tyrimo ataskaita

Rengéjai:

Daiva Maciulien¢ (vadove)
Edita Kazénaité
Kristina Vaicaitiené
Santa MieZiniené
Aurimas Galkontas
Rima Balanaskiené
Renata Pauziené
Viktorija Buzyté
Danguolé Sakalyté
Rasa Juozapaviciené
Laimis Dambrauskas

2018



Profesinis standartas rengiamas jgyvendinant i§ Europos Sajungos struktiiriniy fondy 1éSy bendrai finansuojamg projekta “Lietuvos
kvalifikacijy sistemos plétra (I etapas ), ( projekto Nr. 09.4.1.-ESFA-V-734-01-0001).



TURINYS
I. FARMACIJIOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS IR POSEKTORIU ANALIZE 4
1.1. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATYU GAMYBOS SEKTORIAUS APIBUDINIMAS 4
1.2. FARMACIIOS GAMINIU IR PREPARATUYU GAMYBOS SEKTORIAUS PROSEKTORIAI 6
1.2.1. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektoriaus veiklos.........ccccvcveriiernnnen. 6
1.2.2. Farmaciniy preparaty gamybos PoSektoriaus VEIKIOS ...........cccoociiiiiiniiiiincicenc e 9

1.2.3. Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriaus veiklos 12
II. PAGRINDINIATI FARMACIIOS GAMINIU IR PREPARATUY GAMYBOS SEKTORIAUS RODIKLIAI IR

VYSTYMOSI TENDENCIJOS ... .ottt 15
2.1. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos POSEKLOTIUS .......cevvvirverririiieerieiiee e sieenenes 15
2.2. Farmaciniy preparaty gamybos POSEKLOTTUS .......c.eiviriiriiiiiiieiicicsee e 17
2.3. Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektorius ........... 20
2.4. SEKTORIAUS SPECIALISTU RENGIMAS ...t 24
2.5. SEKTORIAUS ASOCIJUOTU STRUKTURU JTAKA SPECIALISTU RENGIMUI......... 26
1. KVALIFIKACIIU TYRIMAS JMONESE ......ooiiiiiiiiicieees e esstste st en s san s 27
IV. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATUYU GAMYBOS SEKTORIAUS KVALIFIKACIJUY SARASAS
............................................................................................................................................................ 29



. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS IR
POSEKTORIU ANALIZE

1.1. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS
APIBUDINIMAS

Farmacijos pramoné uZsienio Salyse yra vienas i§ labiausiai valstybés reguliuojamy bei remiamy
pramongs sektoriy. Taip yra pirmiausia dél to, kad medicinos gaminiai jtakoja visuomenés sveikatg, socialing ir
ekonomine gerove. Be to, farmacijos pramoné yra auksty technologijy pramonés sektorius, iSsiskiriantis ilgu
inovacijy kiirimo laiku bei didele investicijy rizika.

Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinis standartas nustato farmacijos gaminiy ir

preparaty gamybos sektoriy, jo posektorius ir pagrindinius veiklos procesus, sektoriaus kvalifikacijas ir jy aprasus,
tarpsektorines kvalifikacijas.
Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinis standartas apima inZinerin€és pramonés
apdirbamosios gamybos C grupés toliau nurodytas veiklas (pagal Ekonominés veiklos rusiy klasifikatoriy (toliau
— EVRK 2), patvirtintg Statistikos departamento prie Lietuvos Respublikos Vyriausybés generalinio direktoriaus
2007 m. spalio 31 d. jsakymu Nr. D]-226 ,,Dél Ekonominés veiklos riisiy klasifikatoriaus patvirtinimo*):

C sekcija (apdirbamoji gamyba) C21: pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty
gamyba;

C sekcija (apdirbamoji gamyba) C32: kita gamyba (zr. 1 schemg).

1 schema. Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus veiklos pagal EVRK 2



r \ r N
21.10 Pagrindiniy vaisty - .
. A 32.50 Medicinos ir
pramggﬁqsygbzmlnlq odontologijos prietaisy,
| instrumenty ir reikmeny
21.10.10 Narkotiniy gamyba
L medziagy gamyba y ! 32.50.10 Odontologinio
cemento gamyba
\ 32.50.20 Ortopediniy ir
21.20 Farmaciniy kitokiy jtaisy gamyba
preparaty gamyba 32.50.30 Protezy gamyba
—  21.20.10 Vaisty gamyba \_ Y,
21.20.20 Veterinariniy
vaisty gamyba

Rengiant profesinj standartg, sektoriaus veiklos salyginai suskirstytos j posektorius: 1) pagrindiniy
vaisty pramonés gaminiy gamyba; 2) farmaciniy preparaty gamyba ir 3) medicinos ir odontologijos
prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamyba. Pirmy dviejy posektoriy veiklos yra glaudziai tarpusavyje
susijusios, o trecio posektoriaus veiklos iSsiskiria savita specifika.

Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektoriy galima isskirti j dvi dalis: 1) pagrindiniy
vaisty pramonés gaminiy gamyba, Kuriai priskiriamos veiklos (EVRK2 C 21.10) yra: vaistiniy aktyviyjy medziagy,
antibiotiky, pagrindiniy vitaminy, salicilio ir O-acetylsalicilio rugsties ir kity vaisty gamyboje naudojamy
medziagy gamyba, kraujo perdirbimas, chemiskai gryno cukraus gamyba, liauky perdirbimas, liauky ekstrakty
gamyba bei narkotiniy medziagy gamyba; 2) narkotiniy medziagy gamyba (EVRK2 C 21.10.10), kuriai
priskiriama narkotiniy medziagy gamyba.

Farmaciniy preparaty gamybos posektoriaus veikla daugiausiai remiasi ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamyba (t. y. gamybinéje vaistingje pavieniam pacientui pagal gydytojo recepta ir (arba) sveikatos
priezitiros jstaigos uzsakyma pagaminti vaistiniai preparatai (kartiniai vaistiniai preparatai) ar pagal vaistinio
preparato apraSa pagaminti vaistiniai preparatai (apraSiniai vaistiniai preparatai). Visa ekstemporaliy vaisty
gamyba vyksta jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka. Sj posektoriy salyginai galima suskirstyti j tris dalis:
1) farmaciniy preparaty gamyba (EVRK2 C 21.20), kuri apima vaisty gamybag (antiserumo ir kity kraujo frakcijy,
vakciny, jvairiy vaisty, jskaitant homeopatinius preparatus), iSoriniy cheminiy kontraceptiniy preparaty ir
hormoniniy kontraceptiniy medikamenty gamybg, medicininiy diagnostiniy preparaty, jskaitant néStumo testus,
gamyba, radioaktyviyjy diagnostiniy medziagy gamybg gyvame organizme (in-vivo), biotechnologiniy vaisty

gamyba, medicininés jmirkytos vatos, marlés, tvarsciy, tvarsliavos ir kt. gamyba, farmacijos tikslams naudojamy



botanikos produkty paruo$ima (smulkinima, rasiavima, malimg); 2) vaisty gamyba (EVRK2 C 21.20.10) ir 3)
veterinariniy vaisty gamyba (EVRK2 C 21.20.20).

Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriui priskiriamos
Sios veiklos: 1) Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamyba (EVRK2 C 32.50), kuri
apima: ortodontiniy gaminiy, danty protezy ir ortodontiniy prietaisy, chirurginiy ir medicininiy instrumenty,
odontologiniy uzpildy ir cementy (iSskyrus danty protezy klijus), danty vasko ir kity danty gipso miSiniy gamyba,
medicininiy, chirurginiy, odontologiniy ir veterinarijos baldy, tokiy kaip: odontologinés kédés ir odontologiniy
instrumenty (iskaitant odontologines kédes su jmontuota odontologine jranga) gamybag, Ortodontiniy gaminiy,
danty protezy ir ortodontiniy prietaisy gamyba; chirurginiy ir medicininiy instrumenty gamyba; medicininiy,
chirurginiy, odontologiniy ir veterinarijos baldy, tokiy kaip: odontologinés kédés; odontologiniy instrumenty
(iskaitant odontologines kédes su jmontuota odontologine jranga) gamyba; odontologinio cemento gamyba;
ortopediniy ir kitokiy jtaisy gamybag (priskiriama galtiniy jtvary, avalynés jdékly, ortopedinés avalynés ir
ergoterapijos gaminiy gamyba); protezy gamyba (priskiriama galiiniy protezy ir kosmetiniy veido protezy
gamyba); 2) odontologinio cemento gamyba (EVRK2 C 32.50.10); 3) ortopediniy ir kitokiy jtaisy gamyba
(EVRK2 C 32.50.20), kuri apima galtiniy jtvary, avalynés jdékly, ortopedinés avalynés ir ergoterapijos gaminiy
gamyba; 4) protezy gamyba EVRK2 C 32.50.30), kuri apima galiiniy protezy ir kosmetiniy veido protezy gamyba.

1.2. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS
POSEKTORIAI

1.2.1. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektoriaus veiklos

Atlikus gamybos jmoniy analizg, paaiSkéjo, kad ne visos Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy
gamybos (21.10) veiklos, kurios apibréziamos klasifikatoriuje, yra vykdomos Lietuvoje.

Antibiotiky gamyba. Antibiotikai — medziagos, naikinancios mikrobus arba slopinancios jy augimg ir
dauginimasi. Natiiraltis antibiotikai — gryby, bakterijy, augaly ar gyviny sintetinami junginiai, kurie paprastai
slopina kurig nors Igsteliy baltymy sintezés stadijg (pradedant RNR transkripcija ir baigiant paskutiniais baltymo
sintezés momentais). Antibiotikai naudojami kaip vaisty infekcinéms ligoms gydyti veikliosios medziagos, taip
pat gaminami sintetiniai antibiotikai — nattiraliy antibiotiky sintetiniai analogai.

Vitaminy gamyba. Vitaminai — tai biologiskai aktyviis organiniai junginiai, kurie bitini labai mazais
kiekiais daugeliui Zzmogaus organizme vykstanciy medziagy apykaitos procesy. Sveikam zmogui, valgan¢iam
pilnavert] maista, jokiy papildomy vitaminy vartoti nereikia, taciau esant kai kuriems sveikatos sutrikimams

(zarnyno ligos, alkoholizmas) ar padidéjus vitaminy poreikiui (augant, néStumo metu, maitinant kudikj,



pagyvenusiems zmonéms, vegetarams, veganams), mitybg reikia papildyti vitaminais. Lietuvoje vitaminus
gamina: UAB ,,Aconitum®, UAB , Medicata filia“, UAB ,,Valentis* ir kitos. DaZniausiai gaminamos vaisto
formos: tabletés, kapsulés, tirpiosios tabletés.

Salicilo riigsties gamyba. Salicilo rugstis - (iS lotyny salizo, gluosnio medzio) yra lipofiliné
monohidroksibenzoiné riigstis, fenolio riigSties riisis ir beta hidroksi rugsties (BHA) darinys. Jos cheminé formulé
C7He0s3. Vaistas dazniausiai vartojamas odos antiseptikai sergant odos ligomis, profilaktikai, prie§ intervencines
procediiras. Lietuvoje dazniausiai gaminamas salicilo rugsties tirpalas. Gamintojas UAB ,,Valentis*, jimonéje dirba
117 darbuotojy.

O-acetilsalicilo rigsties gamyba. O-acetilsalicilo raigstis - tai vienas seniausiai vartojamy analgetiky
grupés vaistas. Acetilsalicilo rugstis malSina silpng ir vidutinio stiprumo skausma, slopina uzdegima ir mazina
padidéjusig kiino temperatiira. Acetilsalicilo riigStis tinka malSinti galvos, danty, ménesiniy skausma, taip pat
uzdegimui ir skausmui slopinti sergant reumatoidiniu artritu. Lietuvoje O-acetilsalicilo rugstj gamina viena,
vidutinio dydzio jmon¢ — UAB ,,Santonika* kurioje, Lietuvos statistikos departamento duomenimis, mety
pradzioje dirbo 139 darbuotojai.

Kraujo perdirbimas. | pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy posektoriaus veiklas yra jtraukta ir Kraujo
perdirbimo veikla. IS donoro paimtas kraujas, V§] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose, yra
naudojama kraujo vaistiniy preparaty gamybai. Sios grupés vaistinius preparatus turi teise gaminti juridiniai
asmenys, turintys Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nustatyta tvarka iSduotg gamybos licencija, jei reikia,
sudarydami kontraktinés gamybos sutartis su kity valstybiy kraujo vaistiniy preparaty gamintojais ar plazmos
frakcionuotojais, taciau Lietuvoje i kraujo plazmos vaistiniai preparatai néra gaminami.

Chemiskai gryno cukraus gamyba. Chemiskai grynas cukrus (farmacinis cukrus) - gryna kristalizuota
ES1 kokybés sacharozé arba gryna sacharoze, apdorota specialaus aglomeracijos proceso metu, kad ji tapty biri,
galéty biti tiesiogiai suspaudziama ir itin greitai tirpty. Sie produktai atitinka Europos farmakopéjos reikalavimus.
Farmacinis cukrus ir tirpusis farmacinis cukrus naudojamas kaip saldinamoji medZiaga gaminant farmacijos
produktus ir tabletes. Produktas netinka infuziniams tirpalams gaminti. Farmacinj cukry Lietuvoje gamina
Kédainiuose esanti jmoné - ,,Nordic Sugar Kédainiai®, kuri priklauso Vokietijoje jsikiirusiai ,,Nordzucker* grupei.
,Nordic Sugar Kédainiai“ jmonéje dirba 265 darbuotojai.

Liauky perdirbimas, liauky ekstrakty gamyba. Liauky ekstraktai — tai cheminés medziagos, kurios
gaunamos perdirbant paskersty karviy, kiauliy arba aviy endokrininines arba egzokrinines vidaus sekrecijos
liaukas. Preparato vaisto forma: tabletés, injekcinis tirpalas. Lietuvoje liauky perdirbimo veikla ir liauky ekstrakty

gamyba néra vykdoma.



Narkotiniy medziagy gamybos (21.10.10) veiklos. Narkotinés ir psichotropinés medziagos — tai j
Sveikatos apsaugos ministerijos patvirtintus kontroliuojamy medziagy sgrasus jraSytos gamtinés ar sintetinés
medziagos, kurios dél kenksmingo poveikio ar piktnaudziavimo jomis sukelia sunky zmogaus sveikatos sutrikima,
pasireiSkiantj asmens psichine ir fizine priklausomybe nuo jy ar pavojy zmogaus sveikatai. Lietuvos Respublikoje
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy saraSai, kuriais apibiidinamas medZziagoms taikomas kontrolés lygis,
sudaryti remiantis tarptautiniy susitarimy reikalavimais ir yra patvirtinti sveikatos apsaugos ministerijos.

1 sgraso medziagos - tai narkotinés ir psichotropinés medziagos (taip pat augalai), sukelianc¢ios zalingus
padarinius zmogaus sveikatai, jeigu jomis piktnaudziaujama. Lietuvos Respublikoje Sios medziagos uzdraustos
vartoti sveikatos prieziiiros tikslams.

1l sgraso medzZiagos - tai narkotinés ir psichotropinés medziagos (taip pat augalai), kurios yra labai
pavojingos Zmogaus sveikatai, jeigu jomis piktnaudziaujama. Lietuvos Respublikoje jos leidziamos vartoti
sveikatos priezitros tikslams laikantis nustatyty reikalavimy.

11l sgraso medziagos - tai psichotropinés medZziagos (taip pat augalai), kurios yra pavojingos Zmogaus
sveikatai, kai jomis piktnaudziaujama. Lietuvos Respublikoje jos leidziamos vartoti sveikatos priezitiros tikslams
laikantis nustatyty reikalavimy.

Juridiniai asmenys, kurie Lietuvoje gamina narkotinius vaistinius preparatus, turi teis¢ gaminti II sgrase
esancias narkotines vaistines medZiagas. Lietuvoje yra gaminami tik Tramadolio, Morfino ir Fentanilio
injekciniai/infuziniai tirpalai.

Valstybinés vaisty kontrolés duomenimis, licencija gaminti II ir III sgraSy narkotines ir psichotropines
medziagas turi 2 juridinial asmenys.

Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektoriaus veiklos ir jy tarpusavio rysiai pateikiami 2

schemoje.

2 schema. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamyba



EVRK 2: C sekcija. 21.1
Pagrindiniy vaisty pramonés
gaminiy gamyba

/ EVRK _2: C sekcija. 21.10 Pagrindiniu \

vaisty pramonés gaminiy gamyba
Vaistiniy aktyviyjy medziagy, dél juy
farmakologiniy savybiy naudojamy antibiotiky,
pagrindiniy vitaminy, salicilio ir O-
acetylsalicilio rgsties ir kt. vaisty gamyboje,
gamyba.
Kraujo perdirbimas
Chemiskai gryno cukraus gamyba

\Liaukq perdirbimas, liauky ekstrakty gamyba)

EVRK_ 2: C sekcija. 21.10.10 Narkotiniy
medZiagy gamyba
Narkotiniy medziagy gamyba

1.2.2. Farmaciniy preparaty gamybos posektoriaus veiklos

Pagrindinés farmaciniy preparaty gamybos posektoriui priskiriamos veiklos yra: vaistiniy preparaty ir
veterinariniy vaisty gamyba. Tai apima: antiserumo ir kity kraujo frakcijy gamyba; vakciny gamyba; jvairiy vaisty,
jskaitant homeopatinius preparatus, gamyba; iSoriniy cheminiy kontraceptiniy preparaty ir hormoniniy
kontraceptiniy medikamenty gamyba; medicininiy diagnostiniy preparaty, jskaitant néStumo testus, gamyba;
radioaktyviyjy diagnostiniy medziagy gamybg gyvame organizme (in-vivo); biotechnologiniy vaisty gamyba;
medicininés jmirkytos vatos, marlés, tvars¢iy, tvarsliavos ir kt. gamybg; farmacijos tikslams naudojamy botanikos
produkty paruoSimg (smulkinimas, rasiavimas, malimas). Taciau atlikus preliminarig Lietuvoje farmaciniy
preparaty gamybg vykdanc¢iy jmoniy analizg, paaiskéjo, kad ne visos veiklos, kurios apibréziamos klasifikatoriuje,
yra vykdomos Lietuvoje.

Antiserumo ir kity kraujo frakcijy gamyba. Antiserumas - produktas, gaunamas i$§ kraujo, kuris
naudojamas Zmogaus imuninés sistemos aktyvavimui. Tai gali biiti vaistai, gaminami i§ Zmoniy ar gyviiny kraujo,
organy, jy daliy arba jy sekrety, turin¢iy specifinius antikinus.

Kraujo frakcijos - produktai, gaunami skaidant keturis pagrindinius kraujo komponentus - raudonuosius

kiinelius, baltuosius kiinelius, trombocitus ir plazma.
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Vakciny gamyba. Vakcina - medicininis preparatas, gaunamas i$ numarinty arba gyvy, bet nusilpninty
mikroby - infekciniy ligy sukéléjy arba jy gyvybinés veikos produkty, naudojama Zmogaus ir gyviiny imunizacijai
profilaktiniais tikslais, skiepas.

Homeopatiniy vaisty gamyba. Homeopatinis vaistinis preparatas (toliau — homeopatinis preparatas) —
vaistinis preparatas, pagamintas i§ medziagy, vadinamy homeopatinémis zaliavomis, homeopatinés gamybos
budu, aprasytu Europos farmakopé€joje arba, jei tokio néra, EEE valstybiy oficialiai naudojamose farmakopéjose.
Homeopatinio vaistinio preparato sudétyje gali biiti daugiau kaip vienas komponentas.

ISoriniy cheminiy kontraceptiniy preparaty ir hormoniniy kontraceptiniy medikamenty gamyba. Tali
tokie iSoriniai cheminiai ir hormoniniai kontraceptiniai produktai, kurie apsaugo nuo pastojimo ir nepageidaujamo
néstumo.

Medicininiy diagnostiniy preparaty, jskaitant néstumo testus, gamyba. Tai tokie produktai, medziagos,
instrumentai, jranga, reagentai, padedant kurioms, tiriami i§ zmogaus paimty éminiy (kraujo, Slapimo ir kt.) tyrimui
tam, kad biity nustatyta Zzmogaus fiziologin¢ ar patologiné biiklé.

Radioaktyviyjy diagnostiniy medziagy gamyba gyvame organizme (in-vivo). Radioaktyvios diagnostinés
medziagos naudojamos diagnozuojant klinikines ar tyrimo procediiras radioaktyvaus jsisavinimo, skiedimo,
i§siskyrimo ar lokalizavimo srityse.

Biotechnologiniy vaisty gamyba. Biotechnologiniai vaistai yra i§skiriami i§ gyvy lasteliy - jie yra panasiy
molekuliy miSinys, gaminami labai grieZtai kontroliuojamomis saglygomis

Farmacijos tikslams naudojamy botanikos produkty paruosimas (smulkinimas, risiavimas, malimas). Tali
botanikos produkty perdirbimas j farmacijos tikslams vartojimui ar pardavimui tinkamas medziagas.

Pagal LR Farmacinés veiklos jstatyma, vaisty gamyba — tai vaisty gamybos procediiros, kurias vykdo
vaisty gamybos licencijg turintis juridinis asmuo. Vaisty ruoSimas suprantamas kaip vaisty gamyba vaistinése ar
sveikatos prieziliros jstaigose. Lietuvoje yra vykdoma vaisty gamyba gamybinése ir sveikatos priezitiros jstaigy
vaistinése.

Pagal LR Farmacinés veiklos jstatyma, veterinariniy vaisty gamyba - tai gamybos procediiros, kurias
vykdo juridinis asmuo, turintis teis¢ verstis veterinariniy vaisty ir vaistiniy medziagy gamyba, kurie pateikiami
gyviny gydymui ar ligy profilaktikai. Lietuvoje veterinariniy vaisty gamyba néra vykdoma.

Veterinariniy vaisty gamyba yra vykdoma juridiniy asmeny, kuriems iSduotos veterinarinés farmacijos
licencijos, leidzianCios veterinariniy vaisty gamybg. Licencijy iSdavimg kontroliuoja Valstybiné maisto ir
veterinarijos tarnyba.

Veterinarinis vaistas — medziaga ar medziagy miSinys, kuris pateikiamas gyviinams gydyti ar ligy
profilaktikai. Visos medZziagos ar jy miSiniai, kurie gali biiti naudojami gyviinams, siekiant nustatyti diagnoze¢ ar

atstatyti, koreguoti ar modifikuoti gyviiny fiziologines funkcijas, yra taip pat laikomi veterinariniu vaistu.
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Veterinariniy vaisty gamintojas (toliau — gamintojas) — jmoné, Valstybinés maisto ir Veterinarijos
Tarnybos (toliau — VMVT) nustatyta tvarka akredituota veterinariniy vaisty gamybai, tiekianti veterinarinius
vaistus rinkai.

Veterinariniy vaisty gamybos procesas turi atitikti Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy,
patvirtinty Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos direktoriaus 2002 m. spalio 2 d. jsakymu Nr. 451 (Zin.,
2002, Nr. 98-4393; 2008, Nr. 95-3727), reikalavimus ir Vaisty reglamentavimo Europos Sajungoje taisykliy 4
tomo rekomendacijas.

Veterinariniy vaisty geros gamybos taisykliy tikslas — nustatyti geros gamybos pagrindinius principus ir
gaires veterinariniams vaistams, kuriy gamintojai privalo turéti VMVT nustatyta tvarka iSduotg leidima.
Veterinariniy vaisty gamintojai privalo laikytis Siose taisyklése iSdéstyty reikalavimy.

Veterinariniy vaisty geros gamybos taisyklés parengtos vadovaujantis Veterinarijos jstatymu, Farmacinés
veiklos jstatymu, Veterinariniy vaisty gamybos, registravimo ir tiekimo ] rinkg Lietuvos Respublikoje
reikalavimais ir jgyvendina Europos Sajungos Tarybos direktyvos 91/412/EEB reikalavimus.

Lietuvos valstybiné veterinarijos preparaty inspekcija (toliau — LVVPI) turi uztikrinti, kad visos
veterinarinius vaistus gaminanc¢ios jmonés laikytysi Siose taisyklése nustatyty geros gamybos principy ir gairiy.
Gamintojai ir Geros Gamybos Praktikos (toliau — GGP) reikalavimy inspektoriai, laikydamiesi $iose taisyklése
nurodyty principy ir gairiy, taip pat turi vadovautis Vaisty geros gamybos praktikos vadovu. Gamintojai privalo
gamybos operacijas atlikti pagal geros gamybos praktika ir turéti VMVT leidimg gaminti veterinarinius vaistus.
Jeigu veterinariniai vaistai jvezti 1§ valstybiy, nesan¢iy ES narémis, importuotojas turi garantuoti, kad
veterinarinius vaistus pagamino gamintojai, turintys atitinkamg leidima ir laikydamiesi geros gamybos praktikos
standarty, tapaciy galiojantiems Lietuvos Respublikoje. Gamintojas turi garantuoti, kad visos gamybos operacijos
biity atlieckamos pagal dokumentus, pateiktus LVVPI registruojant veterinarinj vaistg ir aprobuotus Veterinariniy
preparaty komisijos. Gamintojai turi reguliariai jvertinti ir keisti gamybos metodus, atsizvelgdami ; mokslo ir
technikos paZangg. Kai veterinarinio vaisto registracijos dokumentacijoje reikia padaryti keitimy, praSymas del

keitimo turi biiti pateiktas LVVPL

3 schema. Farmaciniy preparaty gamyba
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EVRK_2: C sekcija. 21.2 Farmaciniy
preparaty gamyba

/ EVRK 2: C sekcija. 21.20 \

Farmaciniy preparaty gamyba
- gamyba vaisty: antiserumo ir kity kraujo frakcijy, vakciny,
jvairiy vaisty, jskaitant homeopatinius preparatus
- iSoriniy cheminiy kontraceptiniy preparaty ir hormoniniy
kontraceptiniy medikamenty gamyba
- medicininiy diagnostiniy preparaty, jskaitant néStumo testus,
gamyba
- radioaktyviyjy diagnostiniy medziagy gamyba gyvame
organizme (in-vivo)
- biotechnologiniy vaisty gamyba
- medicininés jmirkytos vatos, marlés, tvarsCiy, tvarsliavos ir kt.
gamyba

- farmacijos tikslams naudojamy botanikos produkty paruo§imas
Qnulkinimas. risiavimas, malimas) /

EVRK_2: C sekcija. EVRK_2: C sekcija.
21.20.10 Vaisty gamyba 21.20.20 Veterinariniy vaisty gamyba

1.2.3. Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriaus veiklos

Medicinos priemoné (prietaisas) (toliau - Medicinos priemoné) — tai instrumentas, aparatas, jtaisas,
programiné jranga, medziaga ar kitas reikmuo, naudojamas atskirai ar kartu su kitais reikmenimis, jskaitant
programing jrangg, jos gamintojo specialiai numatytg naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reikalingg
tinkamai jam naudoti, ir kur] gamintojas numaté naudoti zmogaus ligai diagnozuoti, jos plitimui sustabdyti, eigai
stebéti, gydyti ar palengvinti; traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,
anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti; pastojimui kontroliuoti, ir kurio naudojimas
pagal paskirt] neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriSkai farmakologinémis, imunologinémis ar
metabolinémis priemonémis, tadiau Sios priemonés gali biiti naudojamos kaip pagalbinés veikimo priemonés®.
Pagal EVRK2 S§is posektorius apima medicinos bei odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamyba,
jungianc¢ig apimancia laboratoriniy aparaty, chirurginiy ir medicininiy instrumenty, chirurginiy prietaisy ir
medziagy, odontologinés jrangos ir medziagy, ortodontiniy gaminiy, danty protezy ir ortodontiniy prietaisy

gamyba ir procesus. Posektoriaus darbuotojai atlieka veiklas, susijusias su:

L http://www.vaspvt.gov.lt/node/78
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e chirurginiy apkloty, steriliy rai$¢iy ir audiniy, odontologiniy uzpildy ir cementy (iSskyrus danty protezy
klijus), danty vaSko ir kity danty gipso miSinio, cemento kaulams atkurti, odontologiniy laboratoriniy
krosniy, laboratoriniy ultragarsiniy valymo masiny, laboratoriniy sterilizatoriy, laboratoriniy distiliavimo
aparaty, laboratoriniy centrifugy gamyba;

e Medicininiy, chirurginiy, odontologiniy ir veterinarijos baldy, tokiy kaip: operaciniai stalai, apzitréjimo
stalai, ligoniniy lovy su mechaniniais jtaisais, odontologinés kédés gamyba;

e Kauly, ploksteliy ir varzty, Svirksty, adaty, kateteriy, kaniuliy ir kt., odontologiniy instrumenty (jskaitant
odontologines kédes su jmontuota odontologine jranga), odontologinése laboratorijose gaminamy dirbtiniy
danty, tilteliy ir kt., ortopedijos ir protezavimo jrangos, stikliniy akiy, medicininiy termometry, okulisty
reikmeny, akiniy, akiniy nuo saulés, korekciniy lesiy, apsauginiy akiniy gamyba;

e Odontologinio cemento, ortopediniy ir kitokiy jtaisy, protezy gamyba.

Atlikus gamybos jmoniy analize, paaiSkéjo, kad ne visos Medicinos ir odontologijos prietaisy,
instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriaus veiklos, kurios apibréziamos EVRK2, yra vykdomos Lietuvoje.
Aptarsime Lietuvoje vykdomas posektoriaus veiklas.

Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos veiklos. Ortodontiniy gaminiy,
danty protezy ir ortodontiniy prietaisy gamyba. Lietuvoje gaminami iSimami jvairios fiksacijos protezali,
neiSimami laikinos fiksacijos (laikinieji) protezai ant nuosavy danty, neiSimami laikinos fiksacijos (laikinieji)
protezai ant implanty, nei§imami nuolatinés fiksacijos ant nuosavy danty protezai, nei§imami nuolatinés fiksacijos
ant implanty protezai, iSimami jvairios fiksacijos ortodontiniai aparatai ir prietaisai, neiSimami nuolatinés
fiksacijos ortodontiniai aparatai ir prietaisai ($i gamyba iSsamiai apraSyta Sveikatos priezitiros, groZio ir
sveikatingumo paslaugy sektoriaus profesiniame standarte).

Chirurginiy ir medicininiy instrumenty gamyba. Gaminamos vienkartinés medicininés prekés, skirtoS
kvépavimo taky priezitirai - anestezijai, reanimacijai, deguonies ir aerozolio terapijai. Gaminiai skirti naudoti ne
tik ligoninése, bet ir namuose.
odontologiniai instrumentai (jskaitant odontologines kédes su jmontuota odontologine jranga). Gaminamos
produkcijos asortimentas apima odontologiniy jrenginiy, atsiurbimo ir vakuumo sistemy, kéduciy ir spinteliy
gamyba, bei baldy gamyba danty techniky laboratorijoms.

Lietuvoje gaminamo odontologinio cemento gamyba. Odontologinis cementas — tai medziaga, skirta
pricementuoti jklotus ir uzklotus, danty vainikélius, tiltinius danty protezus ir naudojamos kaip pamusalinés
medZziagos plombuojant dantis.

Lietuvoje gaminamy ortopediniy ir kitokiy jtaisy (priskiriama galuniy jtvary, avalynés jdekly,

ortopedinés avalynés ir ergoterapijos gaminiy gamyba) bei protezy gamyba (priskiriama galiniy protezy ir
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kosmetiniy veido protezy gamyba). Dazniausiai Lietuvoje gaminamos ortopedinés priemonés — ranky ir kojy
protezai. Naudojami po plastakos, dilbio, zasto, pédos, blauzdos, Slaunies amputacijy. Protezai gali buti darbiniai,
mokomieji, kosmetiniai, su bioelektriniu valdymu, kaip pvz., ranky ir kojy aparatai. Sie aparatai naudojami ranky
bei kojy sgnariy potrauminéms kontraktiiroms (sumazéjusiam sgnariy paslankumui), blogai gyjantiems ltiziams
gydyti, esant nestabiliems sgnariams po i$nirimo ar raisciy plySimams, nervy pazeidimams. Ranky ir kojy protezai
naudojami po galiiniy kauly liziy, esant sgnariy, rais¢iy ir raumeny uzdegiminiams procesams, po sgnariy iSnirimy,
esant galliniy parezei ar paralyZiaus reiSkiniams (esant kontrakttiroms ir deformacijoms) bei kt. Be kojy ir ranky
protezy Lietuvoje gaminami fiksuojamieji ir koreguojamieji korsetai, kurie naudojami po stuburo liiziy ir i$nirimy,
vaiky kreivam kaklui gydyti, disky iSvarzy bei kity ligy ir traumy atvejaisstuburo kaklo, kriitininés, kriitininés ir
juosmens dalies iSkrypimui (skoliozei) gydyti, ydingai laikysenai koreguoti, raktikaulio liziams gydyti ir kt. Prie
kity Lietuvoje gaminamy ortopediniy gaminiy priskiriama: galvos laikikliai i§ porolono, plastazoto (jie, kaip
imobilizuojamoji priemoné, naudojami gydant kaklinés stuburo dalies traumas, kaklo srities sausgysliy, raumeny,
nervy ligas), apsauginis galvos Salmas, ortopediné avalyné ir kt. (§i gamyba i§samiai aprasyta Sveikatos prieziiiros,

grozio ir sveikatingumo paslaugy sektoriaus profesiniame standarte).
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4 schema. Lietuvoje gaminami medicinos ir odontologijos prietaisai, instrumentai ir reikmenys

EVRK 2: C sekcija 32
Kita gamyba
| I | |
32.50 32.50.10 329020 Protizzszfr?lyba
Medicinos ir odontologijos . Ortopediniy ir kitokiy Galiniy protezy
C e . . Odontologinio itaisy gamyba
prietaisy, instrumenty ir cemento Galiiniy jtvary gamyba ga_myb_a _
reikmeny gamyba gamyba Avalvneés idéklu eamvba Kosmetiniai veido
Ortodontiniy gaminiy, danty OrtJ; e di'nés Z\i lynJ;s protezai
protezy ir ortodontiniy gamyba
prietaisy gamyba Ergoterapijos gaminiy
Chiruginiy ir medicininiy gamyba
instrumenty gamyba

Gamyba medicininiy,
chirurginiy, odontologiniy ir
veterinarijos baldy, tokiy kaip:
odontologinés kédes
Odontologiniy instrumenty
(iskaitant odontologines kédes
su jmontuota odontologine
jranga) gamyba

1. PAGRINDINIAI FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS
SEKTORIAUS RODIKLIAI' IR VYSTYMOSI TENDENCIJOS

2.1. Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamybos posektorius

Pramoniné vaisty gamyba — pramonés Saka, apimanti vaisty kiirimg, gamyba, klinikinius tyrimus, pagaminty
vaisty platinima, jskaitant ir Siy veikly kokybés kontrole, taip uztikrinant produkty atitikima reikalavimams. Visa vaisty
gamyba vyksta jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

Siuolaikiniuose automatizuotuose vaisty gamybos procesuose taikomos integruotos paZangiausios
inovatyvios technologijos ir medziagos, elektronika, kompiuterinis ir robotizuotas valdymas. Lietuvoje vaisty gamybos

masinos néra gaminamos, naudojama uzsienyje pagaminta brangi jranga su sudétingu valdymu, reikalaujanti aukstos
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kvalifikacijos specialisty, jvaldziusiy inzinerijos, chemijos, pramoninés vaisty gamybos sritis, bei gerai mokanciy
uzsienio kalbg. Pramoniniu biidu Lietuvos vaisty gamyklose gaminami jvairiis receptiniai ir nereceptiniai vaistiniai
preparatai, generiniai vaistiniai preparatai, maisto papildai, homeopatiniai vaistiniai preparatai, specializuoti vaistiniai
preparatai (jie skirti padéti centrinés nervy sistemos, onkologinémis ir biologinémis ligomis sergantiems bei skausma
kenciantiems ligoniams), biologiniai vaistiniai preparatai (tai tokie vaistiniai preparatai, kuriuose yra viena arba kelios
i§ biologinio $altinio pagamintos arba gautos veikliosios medziagos). Kalbant apie vaisty formas, pramoniniu biidu
Lietuvos vaisty gamyklose gaminamos jvairiy sudéCiy tabletés, kapsulés, injekciniai vaistai, tirpalai (tinktiiros,
ekstraktai, sirupai, iSorinio vartojimo vandeniniai ir etanoliniai preparatai, lasai).

Vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty pasiskirstymas pagal realizavimo Kkryptis.
Remiantis Lietuvos statistikos departamento duomenimis, 1 paveiksle matome Lietuvoje pagaminty vaisty
pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty pardavimo pasiskirstyma, pra¢jusiais metais didzioji dalis Lietuvoje
pagaminamy preparaty, apie 80 proc. yra parduodama uzsienio rinkai, o Lietuvos rinkai tenka labai nedidelé dalis,
apie 20 proc. Daugiausia uZsienio rinkai pagaminamy vaistiniy preparaty buvo 2015 ir 2016 metais, atitinkamai
86 proc. ir 88 proc. Lietuvos jmonés rado savo nisg ir s€kmingai eksportuoja savo gaminius | tokias Salis kaip

Rusija, Arménija, Uzbekija, Jungtiniai Araby Emiratai ir Kitas.

100
90 86 88
78,8 79,4
80 72,8
70
60
50 ® Lietuvos rinka
40 27 m Uzsienio rinka
30 : 21 20,
20 14 12
10 -
O T T T T T
2013 2014 2015 2016 2017

1 pav. Vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty pasiskirstymas, pagal realizavimo (pardavimo) kryptis

Imoniy pokyc¢io dinamika. Kaip matome 2 paveiksle, Lietuvos statistikos departamento duomenimis,
pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ir farmaciniy preparaty gamybos jmoniy skaicius pakito. Per pastaruosius
penkerius metus jmoniy skaicius sumazéjo 8 proc., arba 4 vaisty pramonés gaminius gaminan¢iomis jmonémis.
DidZiausias jmoniy skai¢ius buvo pastebimas 2015 ir 2016 metais — atitinkamai 22 ir 21 jmoné. Siy mety pradzioje

imoniy liko 16.
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Imoniy skaicius

20 22 21
I I I 15 16

2014 2015 2016 2017 2018

2 pav. Veikianciy jmoniy pokytis Lietuvoje

Darbuotojuy skaicius. Lietuvos statistikos departamento duomenimis Siame posektoriuje (C21) 2018
mety pradzioje veiké 16 jmoniy, kuriose dirba 590 darbuotojy, tai yra 0,04 proc. visy dirbanc¢iy Lietuvos gyventojy.
Imoniy ir darbuotojy skaiCius jmonése pateiktas 1 lentel¢je. Kaip matome didZiausioje veikiancioje jmonéje
Lietuvoje dirba 226 darbuotojai, taip pat veikia 2 jmonés, kuriose dirba nuo 100 iki 149 darbuotojy, o didziausias

veikian€iy jmoniy skai¢ius — 10, kuriose dirba tik iki 4 darbuotojy.

1 lentelé. Imoniy skaicius mety pradzioje

Veikian¢iy jmoniy skaicius2018m Darbuotojy skaicius veikianc¢iose jmonése 2018m
pradzioje | vnt. pradzioje | vnt.

0-4 darbuotojai 10 20
5-9 darbuotojai 1 5

10-19 darbuotojy 0 0

20-49 darbuotojai 1 22
50-99 darbuotojai 1 90
100-149 darbuotojai 2 227
150-249 darbuotojai 1 226

Imoniy pelningumas. Lietuvos statistikos departamento duomenimis, pagrindiniy vaisty pramonés
gaminiy ir farmaciniy preparaty gamyba uzsiimanéiy jmoniy bendrasis pelningumas 2016 metais buvo 79,30 %,
0 2017 metais Siek tiek sumazéjo — 60,42 %. Taciau, nors pastaraisiais metais rodiklis sumazg¢jo, bet vistiek iSlieka
tarp didziausig pelninguma turin¢iy veikly. Bendrasis jmoniy pelningumo vidurkis Lietuvos mastu 2016 ir 2017
metais buvo atitinkamai 20,61 % ir 22,40 %.

2.2. Farmaciniy preparaty gamybos posektorius

Farmaciniy preparaty gamybos posektoriaus veikla daugiausiai remiasi ekstemporaliy vaistiniy preparaty
gamyba (t. y. gamybinéje vaistin¢je pavieniam pacientui pagal gydytojo recepta ir (arba) sveikatos priezitiros

Jstaigos uzsakyma pagaminti vaistiniai preparatai (kartiniai vaistiniai preparatai) ar pagal vaistinio preparato aprasa
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pagaminti vaistiniai preparatai (apraSiniai vaistiniai preparatai)). Visa ekstemporaliy vaisty gamyba vyksta
jstatymy ir kity teisés akty nustatyta tvarka.

Antiserumo ir kity kraujo frakcijy gamyba reglamentuojama Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymais. Kraujo ir jo komponenty ruosimo ir kokybés kontrolés reikalavimai patvirtinti Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. gruodzio 19 d. jsakymu Nr. V-1186 “Dél kraujo ir kraujo
komponenty ruosimo ir kokybés kontrolés reikalavimy apraSo patvirtinimo”. Lietuvoje yra vykdoma antiserumo
ir kity kraujo frakcijy gamyba. VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose kraujo komponenty
ruosimui naudojama jranga: kraujo ir jo komponenty centrifugavimui naudojamos centrifugos, centrifuguojamy
produkty svorio i$lyginimui ir kraujo komponenty svérimui naudojamos svarstyklés, plauty eritrocity masés
ruosimui - laminarinis boksas, taip pat naudojami kraujo maiseliy uzsandarinimo aparatai, sterilaus vamzdeliy
sujungimo aparatai, kraujo komponenty atskyrimui - automatiniai kraujo komponenty separatoriai, plazmos
uzsaldymui - Sokinio Saldymo Saldikliai, Svieziai Saldytos plazmos laikymui - Saldikliai, eritrocity laikymui -
Saldytuvai, trombocity laikymui - trombocity inkubatoriai. Medicininé jranga, naudojama kraujo ir jo komponenty
ruoSimui, parenkama taip, kad biity minimaliai sumazinta bet kokia rizika donorams, darbuotojams ir kraujo
komponentams.

Lietuvoje néra vykdoma vakciny gamyba, 0 homeopatiniy vaisty gamyba yra vykdoma gamybinése
vaistinése pagal individualy gydytojo iSraSyta recepta. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas nustato, kad
Lietuvoje leidZiama gaminti homeopatinius preparatus tik vadovaujantis gamybos buidais, aprasytais Europos
farmakope¢joje, arba Europos ekonominés erdveés valstybiy oficialiai naudojamose farmakopéjose. Gamybos
budus, neapraSytus Siose farmakopé¢jose, naudoti yra draudziama. Lietuvos sveikatos moksly universiteto
vaistingje tradiciSkai vadovaujamasi Vokietijos homeopatine farmakopéja.

Lietuvoje iSoriniy cheminiy kontraceptiniy, hormoniniy kontraceptiniy medikamenty ir medicininiy
diagnostiniy preparaty gamyba néra vykdoma. Lietuvoje taip pat néra vykdoma radioaktyviy diagnostiniy
medziagy gamyba gyvame organizme (in-Vivo) ir medicininés jmirkytos vatos, marlés, tvarsCiy, tvarsliavos
gamyba, manoma, kad tai galéty buti viena i$ niSy Sio posektoriaus plétrai.

Lietuvoje vykdomas botanikos produkty, naudojamy farmacijos tikslams, paruosimas. Botanikos
produkty paruoSimas vartojimui Lietuvoje vykdomas kai kuriose vaistinése, jstaigose, gaminanciose zoleliy
arbatas ir kitus botanikos preparatus vartojimui. Botanikos produkty paruosimas ir tiekimas j rinkg turi bati
vykdomas vadovaujantis patvirtintu jmonéje vidiniu standartu. Vidinis jmonés standartas nuolat perzitirimas ir
atnaujinamas, atsizvelgiant | maisto tvarkymo jmoniy darbg ir maisto produkty sauga bei kokybe
reglamentuojancius ES ir Lietuvos teisinius aktus. Gaminant arbatas, jmonéje grieztai laikomasi gamybos proceso

protokolavimo ir atsekamumo procediiry.
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Visa farmaciné veikla yra licencijuojama. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas reglamentuoja
farmacine ir kitg veiklg, susijusiag su vaistiniais, tiriamaisiais vaistiniais preparatais, veterinariniais vaistais,
veikliosiomis ir kitomis vaistinémis medziagomis bei medicininés paskirties produktais, veterinarinés farmacijos
veikla, taip pat $ios veiklos valstybinj valdyma ir kontrole. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba isduoda licencijas,
pakeicCia, stabdo, naikina jy galiojimg ar naikina galiojimo sustabdyma, jraSo pasikeitusig informacijg ir (ar)
duomenis j dokumentus, pateiktus licencijai gauti. Vyriausybé tvirtina farmacinés veiklos licencijavimo taisykles.
Vaistings ir jy filialai steigiami sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Juridinis asmuo turi teis¢ gaminti
ekstemporalius vaistinius preparatus tik turédamas gamybinés vaistinés veiklos licencijg. Vaistinés skirstomos
pagal veiklos pobiidj i visuomenés vaistines, gamybines visuomenés vaistines, ligoninés vaistines, gamybines
ligoninés vaistines, universiteto vaistines ir labdaros vaistines.

Farmaciné veikla — juridiniy ir (ar) fiziniy asmeny vykdoma sveikatinimo veikla, apimanti vaistiniy
preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy ir i Europos Komisijos sarasa jrasyty pagalbiniy
medziagy, kurios naudojamos kaip pradinés medziagos vaistiniy preparaty gamybai, gamyba, importg 1§ treciyjy
Saliy, kokybés kontrolg; vaistiniy preparaty, veikliyjy medziagy ir | Europos Komisijos sarasa jrasyty pagalbiniy
medziagy, kurios naudojamos kaip pradinés medziagos vaistiniy preparaty gamybai, didmeninj platinima;
vaistiniy preparaty lygiagrety importa, pardavima (iSdavima) galutiniam vartotojui; farmacinés informacijos apie
vaistinius preparatus teikimg ir farmaciniy atlieky tvarkyma, i§skyrus jy Salinimg.

Gamybiné visuomenés vaistiné - visuomenés vaisting, kuri gamina ekstemporalius vaistinius preparatus
ir parduoda (i8duoda) vaistinius preparatus gyventojams, o kartinius vaistinius preparatus gali parduoti (iSduoti) ir
juridiniams asmenims, turintiems asmens sveikatos prieZiiiros veiklos licencijg. Gamybiné vaistiné gali parduoti
(i8duoti) savo pagamintus kartinius vaistinius preparatus per savo filialus sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka.

Gamybiné ligoninés vaistiné yra sveikatos prieZiiiros jstaigos (jmonés) padalinys, kuris apripina ligoning
vaistiniais preparatais, bet neturi teisés jy parduoti (iSduoti) ambulatoriSkai besigydantiems pacientams.

Valstybinés vaisty kontrolés duomenis apie galiojancias iSduotas vaistiniy licencijas galima matyti 2

lenteléje.

2 lentelé. Isduotos vaistiniy ir farmacijos specialistams licencijos. Valstybinés vaisty kontrolés duomenys (2017-12-31)

Farmacijos jmonés Vaistinés Filialai

Vaistinés ( negaminancios) 116 1134

Vaistinés ( gaminancios) 31 18

Viso: 147 1152
1299
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Ligoninés vaistinés (negaminancios) 19 1
Ligoninés vaistinés (gaminancios) 23 1
Viso: 44

Farmacijos specialistai

Vaistininkai 3397
Vaistininko padéjéjai (farmakotechnikai), jraSyti j vaistininky padéjéjy (farmakotechniky) sarasa 1349

2.3. Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektorius

Papildant pateikta informacija apie Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir rekmeny gamybos
posektoriy Sveikatos priezZiiiros, grozio ir sveikatingumo paslaugy sektoriaus profesiniame standarte, galima
teigti, kad Lietuvos statistikos departamento duomenimis, moksliniai tyrimai ir eksperimentiné plétra (MTEP) yra
vienas i$ pagrindiniy $alies ekonomikos vystymasi ir konkurencingumg skatinanciy veiksniy. MTEP programoje
skirta 7,5 miIn. eury moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos plétrai, sickiant vystyti medicinos ir odontologijos
prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriy Lietuvoje. Sios léSos skiriamos neatsitiktinai, nes
medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriuje ypac aktuali technologiné
pazanga. Siekiant i§laikyti nepriekaistingos kokybés gaminiy gamintojo vardg ir patenkinti augancius vartotojy
poreikius, Siame posektoriuje dirbancios jmonés nuolat turi vykdyti gamybos tobulinimo veiklas ir diegti
pazangiausias technologijas. Atsizvelgiant | nuolat kintan¢ig situacijg ir naujy technologijy atsiradima, turi buti
neiSvengiamai gerinamas medicinos ir odontologijos prietaisus, instrumentus ir reikmenis gaminanciy jmoniy
(jstaigy) produktyvumas ir sitilomy gaminiy bei paslaugy kokybé. Norédami pagerinti kokybe ir produktyvuma,
Siy jstaigy vadovai privalo jgyvendinti jvairias programas, pavyzdziui, kokybés valdymo ir procesy pertvarkymo,
kuriose turi aktyviai dalyvauti ir darbuotojai.

2018 m. rugpjucio 13 d. duomenimis, Lietuvoje veiké mazdaug 3274 tkio subjektai, vykdantys medicinos

ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamybos posektoriaus veiklas (Zr. 3 lentelg).
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3 lentelé. Imoniy ir darbuotojy skaicius

Veiklos sritis Veikian¢iy jmoniy Darbuotojy  skaiius
skaicius | vnt. veikianciose jmonése | vnt.

Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir ~3274 Néra duomeny
reikmeny gamybos (32.50)

-Ortodontiniy gaminiy, danty protezy ir ortodontiniy 3272 Néra duomeny
prietaisy gamyba

-Chirurginiy ir medicininiy instrumenty gamyba 1 2407

-Medicininiai, chirurginiai, odontologiniai ir veterinarijos 1 12

baldai, tokie kaip: odontologinés kédés bei odontologiniai
instrumentai  (jskaitant odontologines kédes su jmontuota
odontologine jranga)

Odontologinio cemento gamyba 1 39

Ortopediniy ir kitokiu jtaisuy (priskiriama galianiy jtvary, 7 ~724
avalynés jdékly, ortopedinés avalynés ir ergoterapijos gaminiy
gamyba) bei protezu gamyba (priskiriama galiiniy protezy ir
kosmetiniy veido protezy gamyba)

Ortodontiniy gaminiy, danty protezy ir ortodontiniy prietaisy gamybos veiklos uzima didziausig Sio

posektoriaus rinkos dalj, nes pagal LR Odontology rimy 2018 m. liepos 31 d. duomenis Lietuvoje licencija
suteikiancCig teis¢ verstis danty techniko praktika turéjo 667 jstaigos, 2605 jstaigoms buvo iSduota licencija
suteikianti teise verstis odontologinés prieZiiiros (pagalbos) jstaigos veikla?. Ortodontiniai gaminiai, danty protezai
ir ortodontiniai prietaisai yra medicinos priemonés, specialiai pagamintos pagal asmens sveikatos priezitiros
specialisto ar kitg sveikatinimo veiklag vykdancio specialisto, kuriam tokia teise¢ suteikia teisés aktai, rastu
18déstytus tam tikrus Sios medicinos priemonés konstrukcijos savybiy nurodymus, uz kuriuos jis atsako, ir kuri yra
skirta naudoti tik konkre¢iam pacientui. Jiems keliami auksti technologiniai gamybos reikalavimai. Vienas i$ jy -
tai aukstos kokybés sertifikuoty konstrukciniy medZiagy, kurios aprobuotos Europos Sajungos Salyse ir turi CE
sertifikavimo Zenkla bei atitikties deklaracijas, naudojimas®.

Vadovaujantis Lietuvos statistikos departamento duomenimis, chirurginiy ir medicininiy instrumenty
gamybg Lietuvoje vykdo UAB Intersurgical, kurioje 2018 m. rugpjtcio 13 d. dirbo 2407 darbuotojai. Tai vienintelé
pasauliné plataus medicininiy gaminiy asortimento, skirto kvépavimo takams kiréja, gamintoja ir tieké¢ja
Lietuvoje. Jmoné tiekia platy asortimentg priemoniy, skirty kvépavimo taky priezitirai - anestezijai, reanimacijai,
deguonies ir aerozolio terapijai. Dideliais kiekiais nepertraukiamai gaminamos produkcijos kokybé turi bati
numatyta visuose gamybos aspektuose, pradedant nuo id¢jos iki galutinio gaminio pateikimo, jtraukiant automatinj
testavima, siekiant uztikrinti gaminamy produkty vientisumg. UAB Intersurgical gaminiai yra sukurti ir pagaminti

vadovaujantis BS, ISO ir ES standartais. Jmonéje jdiegta Aplinkos apsaugos valdymo sistema, kuri yra

2 https://www.odontologurumai.lt
3 http://www.vaspvt.gov.lt/node/78
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sertifikuojama Tarptautiniu 1SO 14001 standartu*. UAB , Intersurgical uzima daugiau negu de$imtadalj
pasaulinés medicininés jrangos rinkos dalies. Produkcija realizuojama virs 100 saliy.

Vienintel¢ odontologiniy jrenginiy gamintoja Pabaltijo Salyse yra E. Navicko jmoné Medica, jregistruota
Siauliy mieste ir kuri aktyviai dirba Lietuvos rinkoje nuo 1991 m., tiekia produkcija j Europos ir NV'S 3alis. Jmonés
specialistai atlieka visus projektavimo, konstravimo, derinimo, gamybos, tiekimo, montavimo bei priezitiros
darbus. Gaminamos produkcijos asortimentas apima odontologiniy jrenginiy, atsiurbimo ir vakuumo sistemy,
keéduciy ir spinteliy gamyba bei baldy gamybg danty techniky laboratorijoms. Imonés kokybés vadybos sistema
sertifikuota pagal 1ISO 13485:2003 standarto reikalavimus. Imon¢ sertifikuota odontologiniy jrenginiy kirimui,
medicinos prietaisy didmeninei bei mazmeninei prekybai, montazui, techniniam aptarnavimui ir remontui°.

Odontologinj cementa gamina viena jmoné Lietuvoje, kuri registruota taip pat Siauliy mieste, tai yra
UAB Medicinos linija. Sioje jmonéje 2018 m. rugpjii¢io 13 d. dirbo 37 darbuotojai. Jmoné taip pat uZsiima ne tik
gamyba, bet ir kity odontologijos priemoniy ir medziagy prekyba. UAB Medicinos linija yra vienintelé [ISO/CE
sertifikuota ir 100% odontologinés paskirties produktus gaminanti jmon¢ Baltijos Salyse ir viena pirmaujanciy
visoje Ryty Europoje. Jmonés eksporto geografija apima daugiau kaip 50 $aliy trijuose Zemynuose®.

Ortopediniy ir kitokiy jtaisy bei protezy gamybos veiklos iStakos Lietuvoje siekia 1945 m. AB
Ortopedijos technika gamina iki 250 r@i$iy proteziniy ir ortopediniy gaminiy, aptarnauja iki 60 tukst. asmeny per
metus. 1993 m. Kaune Algimanto Astrausko vardu buvo jregistruota pirmoji Lietuvoje privati firma, gaminanti
protezinius ortopedijos gaminius ,,Pirmas zingsnis*. 1997 m. Vilniuje jkurta UAB Ortopedijos centras, kurioje
aukstos kvalifikacijos gydytojai ir ortopedai technikai protezuoja galiines po amputacijy, pritaiko protezus,
egzoprotezus, jtvarus po ligy ir traumy. Be paminéty jmoniy ortopedine technikg Lietuvoje dar gamina UAB
Idemus, UAB Ortopedijos projektai, UAB Baltic Ortoservice’.

UAB Baltic Ortoservice - viena i§ inovatyviy Lietuvos jmoniy. 2013 m. jai buvo skirtas Ukio ministerijos
apdovanojimas ,,Verslo ir mokslo partnerysté 2013“. Pagal uzsakyma projektuojamy ortopedijos techniniy
priemoniy (protezy, jtvary, ortopedinés avalynés), bei sgnariy, galvos, stuburo ir odontologiniy implanty
projektavime ir gamyboje jmoné naudoja aukstgsias technologijas, tokias kaip Zmogaus kiino 3D
skaitmenizavimas, 3D spausdinimas (metalo, polimery ir plastiko), 5+1 aSiy frezavimas ir eil¢ kity. 2015 m.
lapkri¢io 12 d. Lietuvos Vyriausybés riimy didZiojoje sal¢je vykusiy verslo jmoniy apdovanojimy ceremonijos
metu, jmonei jteiktas prizas ,,3D technologijy lyderis Lietuvoje“®. UAB Baltic Ortoservice veikla yra
sertifikuota pagal 1SO 9001, ISO 13485 ir ISO 14001 standartus. Imoné projektuoja ir gamina I — III klasés

4 https://lt.intersurgical.com/apie

S http://medica.lt/index.php?route=information/information&information_id=25
® http://www.i-dental.It/en/

7 Sesok A. Ortopedinés technikos projektavimas ir gamyba. VGTU

8 http://www.orthobaltic.[t/apie-mus.html
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medicinos prietaisus, kurie atitinka auk$¢iausius medicinos prietaisy kokybés ir saugumo reikalavimus, yra
uzregistruoti ir pagal Laisvos prekybos pazyméjimus platinami kitose Europos Sajungos salyse. 99 % UAB Baltic
Ortoservice produkcijos eksportuojama. Pagrindinés eksporto rinkos: Beniliukso $alys, Skandinavija, Vokietija,
Sveicarija®.

Lietuvoje gaminami ir veido protezai, tokie kaip nosies ir ausy. UAB Pes Planus klinikoje gaminamy
protezy asortimentas: pirsty, plastakos, dilbio, zasto, pédos, blauzdos, Slaunies, nosies ir ausy protezai. Nosies ar
ausy protezai paprastai reikalingi po nelaimingy jvykiy, esant onkologiniams ar kitiems susirgimams. Jmoné
protezus gamina pagal auksc¢iausios kokybés vokiska technologija ir klientams siiilo kokybiskus ir ilgalaikio
naudojimo gaminius, kurie pagaminti i3 tvirty ir kokybisky medziagy™®.

Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny posektoriaus srityje gaminamai produkcijai
keliami reikalavimai, kad ji buty sertifikuota ir atitikty lygiavercius kokybés reikalavimus. Atitinkanc¢ios taikomy
medicinos techniniy reglamenty/direktyvy reikalavimus medicinos priemonés turi buti pazenklintos atitikties

zenklu CE:

q3

CE Zenklas turi buti ant pacios priemonés (jei priemon¢ sterili — ant jos sterilios pakuotés), taip pat ant prekinés
pakuotés ir naudojimo instrukcijoje. CE Zenklu neZenklinamos tik pagal uZsakyma gamintos medicinos priemongs,
medicinos priemonés, skirtos klinikiniams tyrimams ir veikimui vertinti*!. Ortodontiniy gaminiy, danty protezy
ir ortodontiniy prietaisy gamyba turi buti suderinta su Valstybine akreditavimo tarnyba.

Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmenuy pasiskirstymas pagal realizavimo
kryptis. Ortodontiniai gaminiai, danty protezai ir ortodontiniai prietaisai daugiausia realizuojami Lietuvos rinkoje.
Kity veikly gaminiai realizuojami Europos Sajungos ir NVS Salyse.

Imoniy poky¢io dinamika ir pelningumas. Dideliy svyravimy $iy jmoniy rinkoje nestebima, tai yra
tradiciSkai nusistovéjes sektorius. Jame daugiausia vyrauja mazos jmonés. Vidutiniy ir dideliy jmoniy veikla
praktiskai pastovi, darbuotojy skaiCiaus pokyciai yra nezymis. Imonés pelningumas taip pat priklauso nuo
realizuojamos produkcijos.

Apyvartos analizei pasirinktos 4 posektoriaus jmonés, kuriy duomenys yra vieSai paskelbti
https://rekvizitai.vz.lt/imone.

4 lentelé. Imoniy apyvarta

Imonés pavadinimas Veiklos pobiidis 2015 m. 2016 m. 2017 m.
UAB Profident ir jos | Ortodontiniy gaminiy, danty protezy ir | 100-200 tukst. | 200-300 tukst. | 300-500
padalinys UAB Profident | ortodontiniy prietaisy gamyba, gydytojy takst.
odontologijos klinika odontology veikla

® http://balticimplants.eu/It/apie/imone/
10 https://www.pesplanus.It/protezai
1 http:/fwww.vaspvt.gov.lt/node/78
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UAB Intersurgical Vienkartiniy medicininiy prekiy gamyba. | 50-100 min. 50-100 min. Daugiau kaip
Vienkartiniy kvépavimo sistemy bei jy 100 min.

priedy, skirty anesteziologijai ir
reanimacijai gamyba, didmeniné prekyba

UAB Medicinos linija Medicinos technika, jranga ir reikmenys | 1-2 min 2 -3 min. Néra
duomeny
UAB OrthoBaltic Kuriami ir gaminami patys sudétingiausi | 3 —5 min. 3-5min. 3-5min.

III  klasés medicininiai  prietaisai,
naudojant 3D metaly spausdinimo ir kitas
aukstasias technologijas

UAB Pes Planus Ortopediniai  gaminiai - gamyba, | 50- 100 takst. | 100-200 takst. | 100-200
mazmeniné prekyba. tokst.

Taigi 1§ 4 lenteléje pateikty duomeny, galime matyti, kad pasirinkty imoniy apyvarta trejy mety
laikotarpyje arba augo, arba buvo stabili.

Plétros perspektyvos. ES bendrosios moksliniy tyrimy ir inovacijy programos Horizon 2020
priemone SME Instrument, kuri buvo sukurta ,,auksto inovatyvumo pavienéms MV] ar jy grupéms su tarptautinés
plétros ambicijomis, pasirengusioms paversti stiprias inovatyvias verslo idéjas rinky laiméjimu‘ skatina §ios
srities jmones diegti pazangias technologijas, kas veda prie gaminamos produkcijos plétros ir naujy profesijy
atsiradimo darbo rinkoje. Imoniy skai¢iaus didéjimas priklauso nuo rinkos paklausos. Naujy jmoniy atsiradimas
nenumatomas, nes esamas kiekis visiskai patenkina Lietuvos rinka, ta¢iau esamy jmoniy plétra vyksta. Pavyzdziui,
UAB Intersurgical veikla ple€iasi ir del augancios medicininés jrangos paklausos pasaulingje rinkoje. UAB
Intersurgical ketina didinti gamybines apimtis, todél 2018 m. priimtas sprendimas jkurti nauja gamykla,
padidinsiancig gamybines apimtis. Pagal planuojamg vykdyti projekta bendrove per pirmuosius 3 metus Visagine
numato sukurti apie 200 naujy darbo viety bei investuoti 7 mln. Eur | ilgalaikj materialyjj turta. Numatoma, kad
98 % medicininés jrangos, pagamintos naujojoje Visagino gamykloje, bus eksportuojama i uzsienio rinkas, tai

tiesiogiai prisidés prie regiono konkurencingumo augimo.

2.4. SEKTORIAUS SPECIALISTU RENGIMAS

Siekiant uztikrinti posektoriaus veikloms reikalingy kompetentingy ir kvalifikuoty specialisty rengimg ir
poreikj, biitina rengti plataus spektro specialistus, kurie spresty sudétingus uzdavinius nuolat kintan¢iomis
salygomis, biity atsakingi uz savo veiksmus, gebéty Siuolaikiniy gamybos ir informaciniy technologijy Zinias
pritaikyti ne tik Lietuvoje, bet ir Europos Sgjungos $alyse. Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus
gamyboje vykstantys nuolatiniai mokslo pazangos procesai reikalauja kompleksiniy Ziniy i$ skirtingy sriciy —
farmacinio, odontologinio, medicininio, technologinio, informaciniy technologijy ir kt. pasirengimo. Siuolaikiné
pramonés industrija reikalauja kvalifikuoty specialisty, gebanc¢iy dirbti su modernia jranga, mokanciy ne tik
gimtgja — lietuviy kalbg, bet ir ne vieng uzsienio kalbg. Toks specialistas turi pasiZzyméti informaciniu rasStingumu,

analitiniu ir loginiu mastymu bei turéti kity bendryjy ir specialiyjy gebéjimy.


https://118.lt/veiklu-sritys/medicinos-technika-iranga-ir-reikmenys/358?acttype=Medicinos+technika%2c+%c4%afranga+ir+reikmenys
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Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus specialistai rengiami Lietuvos profesinése
mokyklose, kolegijose ir universitetuose (5 ir 6 lentelése pateikiamos tiesiogiai su tikio sektoriaus kvalifikacijomis

susijusios mokymo ir studijy programos, jgyvendinamos Lietuvoje).

5 lentelé. Profesinio mokymo programos

Profesinio mokymo programos Profesinés mokyklos
Ortopedinés avalynés gamintojas Karaliaus Mindaugo profesinio mokymo centras

6 lentele. Universitetiniy ir kolegijiniy studijy programos

Aukstosios mokyklos | Studijy programos

Kolegijos

Sv. Ignaco Lojolos kolegija Ortopedijos technologija (PB)

Kauno kolegija Danty technologijos (PB)
Farmakotechnika (PB)

Utenos kolegija Danty technologijos (PB)

Universitetai

Lietuvos sveikatos moksly universitetas Medicining ir veterinariné biochemija (B)
Medicininé ir veterinariné genetika (B)
Farmacija (M)

Medicininé chemija (M)

Biomechanika (B)

Kauno technologijos universitetas Cheminé¢ technologija ir inzinerija (B)

Pramoniné biotechnologija (B)

Taikomoji chemija (B)

Taikomoji chemija (M)

Chemijos inZinerija (M)

Vytauto DidZiojo universitetas Biochemija (B)

Biologija ir genetika (B)

Biotechnologija (B)

Biocheminé analizé (M)

Molekuliné biologija ir biotechnologija (M)

Taikomoji biotechnologija (M)

Vilniaus universitetas Biochemija (B)

Biologija (B)

Genetika (B)

Chemija (B)

Molekuliné biologija(B)

Mikrobiologija ir biotechnologija (B)

Farmacija (M)

Farmaciné chemija (M)

Medicinos genetika (M)

Chemija (M)

Biochemija (M)

Mikrobiologija ir biotechnologija (M)

Molekulin¢ biologija (M)

PB — Profesinio bakalauro studijy programa; B — Bakalauro studijy programa; M — Magistro studijy programa; V — vientisosios
I8 pateikty duomeny matyti, kad tikio sektoriaus specialisty rengimas Lietuvoje yra vykdomas beveik

visuose regionuose. Profesinio mokymo programos skirtos Zemesnés kvalifikacijos sektoriaus specialistams, kurie
atlieka nedidelio sudétingumo uzduotis. Aukstesnés kvalifikacijos specialisty rengimo koncentracija stebima

didZiuosiuose miestuose (Vilniuje, Kaune). Aukstyjy universitetiniy VI ir VII lygmens bakalauro ir magistro
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studijy programos skirtos farmacijos, chemijos, chemijos inzinerijos, technologijy, biotechnologijos, biochemijos,
odontologijos bei kitiems specialistams (bakalaurams, magistrams) rengti, kurie uZztikrins Sékmingg tkio
sektoriaus veikla. Koleginiy studijy VI lygmens profesinio bakalauro programos skiriamos farmacijos, ortopedijos
ir danty technologijy bei mechaniniy technologijy, inzinerijos specialistams parengti.

Rengiant farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus kvalifikacijy tyrimo duomeny lenteles,
Jmoniy apklausos duomenys buvo patikslinti ir papildyti informacija i§ profesinio mokymo ir studijy programy
duomeny, siekiant isskirti veiklos sritis ir suformuluoti kompetencijas, nustatyti jy lygj ir aprasyti ribas.
Analizuojant profesinio mokymo ir studijy programy suteikiamy kvalifikacijy atitiktj verslo pasaulio poreikiams,
pastebéta, kad dauguma programy atliepia verslo poreikius ir likescius. Taip pat reikéty pazymeti, kad verslo
pasaulio poreikiai nuolat kinta, taigi profesinio mokymo ir studijy programy kintamumas yra nei§vengiamas.
Mokymo jstaigose yra labai svarbu, kad jgyjamos kvalifikacijos tenkinty tiek dideliy jmoniy, tiek ir smulkiojo
verslo atstovy poreikius. Stambiose jmonése dominuoja auksStesnés kvalifikacijos ir siauresnés specializacijos
darbuotojy poreikis, 0 mazose imonése darbuotojo pareigybé gali apimti jvairias veiklas. Tiek maZose, tieck didesnés
apimties imonése Siuolaikiniuose automatizuotuose gamybos procesuose taikomos integruotos pazangiausios
inovatyvios technologijos ir medziagos, elektronika, kompiuterinis ir robotizuotas valdymas, todél iskyla naujy
kvalifikacijy ir specialybiy poreikis. Viena i$ tokiy specialybiy, kurig iSskyré verslo jmoné, gaminanti medicinos
prietaisus, yra plastiky liejimo jpurskimu specialistas, Kurio niekas Lietuvoje nerengia. Sie specialistai gali bati
rengiami penkto ar SeSto lygmens studijy metu, priklausomai nuo deklaruojamy jiems veiklos sri¢iy. Kvalifikacija
galéty biti priskiriama prie Inzinerinés pramonés sektoriaus. Penkto lygmens specialistui pakakty gery Ziniy apie
hidraulika, pneumatines sistemas ir galios perdavimo, dziovintuvy, seperatoriy pradinio plastiky liejimo technologijy
i¥manymo ir gebéjimo valdyti jrenginius. Sesto lygmens specialistas turéty valdyti technologinius liejimo jpurskimu
procesus, derinti ekstruzijos liejimo procesus, gebéti atlikti plastiko medZiagy bandymus, analizuoti rezultatus,
dalyvauti procesy atestavime ir uztikrinti, kad jranga, jos veikimas ir prieziiira atitikty technines sglygas ir saugos

standartus.

2.5. SEKTORIAUS ASOCIJUOTU STRUKTURU JTAKA SPECIALISTU RENGIMUI

Siekiant suteikti galimybiy moksleiviams ir studentams jgyti naujausiy Ziniy ir praktiniy jgiidziy darbo
vietoje, asocijuoty struktiiry, atskiry jmoniy ir mokymo institucijy aktyvus bendradarbiavimas Siame iikio
sektoriuje yra labai svarbus. Universitetai ir kolegijos aktyviai bendradarbiauja su tikio Saky asociacijomis ir

atskiromis jmonémis atliekant mokslinius tyrimus ir diegiant inovacijas. Sios glaudaus bendradarbiavimo formos
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suteikia galimybiy mokymo institucijoms rengti tinkamus specialistus farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos
rinkai, gristai Siuolaikinémis technologijomis. Asocijuoty struktiiry atstovai dalyvauja studijy programy komitety
veiklose, darbo grupése rengiant naujas profesinio mokymo ir studijy programas. Darbo rinkos atstovai taip pat
turi galimybe i§sakyti savo pozicijg studijy programy iSorinio vertinimo metu.
LR Odontology rtimai iS$sako svarig nuomong, rengiant danty technikus ir gydytojus odontologus ir
tiesiogiai lemia jy veiklos licencijavima.
Svarbiausios sektoriui atstovaujancios asocijuotos struktiiros:
e Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy gamyba:
Lietuvos pramonininky konfederacija
Lietuvos verslo darbdaviy konfederacija
Lietuvos prekybos, pramonés ir amaty riomy asociacija
Lietuvos verslo konfederacija
Veterinarijos farmacijos asociacija
e Farmaciniy preparaty gamyba
Lietuvos vaistiniy asociacija
Lietuvos farmacijos sqjunga
Lietuvos Farmacijos Darbuotojy Profesiné Sqjunga
Lietuvos Vaistininky Sgjunga
e Medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny gamyba
Lietuvos pramonininky konfederacija
Lietuvos verslo darbdaviy konfederacija
Lietuvos prekybos, pramonés ir amaty riimy asociacija
Lietuvos verslo konfederacija

Lietuvos Respublikos Odontology riimai

I11. KVALIFIKACIJU TYRIMAS IMONESE

Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus kvalifikacijos, pareigybés ir profesinés veiklos buvo
tiriamos Lietuvos jmonése, atrinktose remiantis profesinio standarto rengimo metodika. Kvalifikacijy tyrimas
apéme dideles, vidutines ir mazas tikio sektoriaus jmones, kurios yra jsitvirtinusios rinkoje ir naudoja pazangias

technologijas, technika, organizuoja gamybos procesus.
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Atrenkant kvalifikacijy tyrimui jmones, buvo atsizvelgiama j jy darbuotojy skai¢iy, veiklos specifika,
gaminamos produkcijos pobiidj. Atrinktos jmonés yra techniskai ir technologiskai pazangios, savo veiklai naudoja
modernig gamybos technika, Siuolaikines informacijos technologijas, skaitmening technikg bei naujausig jranga.
Kvalifikacijy tyrimui buvo atrinktos 1 stambi tikio sektoriaus jmoné, kurioje dominuoja Siauresnés specializacijos
darbuotojai, 1 vidutiné ir 4 mazos jmoneés. I$ viso kvalifikacijos, pareigybés ir profesinés veiklos tirtos 6 jmonése.
Laikantis duomeny apsaugos jstatymo, konfidencialumo reikalavimy, jmoniy sgrasas viesai nepateikiamas.

Vizity | jmones ir susitikimy su vadovais ir kitais jgaliotaisiais asmenimis metu buvo pristatyti
kvalifikacijy tyrimo tikslai ir numatytos tyrimo organizavimo formos: dokumenty analize, respondenty atranka,
susitikimai su darbuotojais ir Kiti organizaciniai klausimai. Atlickant tyrima, susidurta su duomeny apsaugos
problema, nes farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektorius pasizymi tam tikra specifika. Stambios jmonés
daznai yra uzsienio kapitalo jmonés, kurios gana grieztai saugo savo viding informacija dél jvairiy konkurencijos
aspekty. Smulkios jmonés yra privacios, nelabai suinteresuotos informacijos teikimu dél konkurencijos aspekty.
Todé¢l atliekant kvalifikacijy tyrima jmonése buvo remiamasi jvairiuose dokumentuose pateikta informacija apie
tikio sektoriui buidingas veiklas: Lietuvos profesijy klasifikatoriaus (toliau — LPK) duomenimis, Tarptautinio
standartinio profesijy klasifikatoriaus (ISCO), Europos ijgidziy, gebéjimy, kvalifikacijy ir profesijy
klasifikatoriaus (ESCO) duomenimis, studijas ir profesinj mokyma reglamentuojanciais dokumentais. Naudota
jmoniy vie$ai pateikiama informacija apie darbo skelbimus, karjeros galimybes, pateiktus pareigybiy sarasus ir jy
apraSus. Siekiant nustatyti pareigybiy turinj, buvo taikomi dokumenty analizés ir darbo vietos bei jmonés lygmens
eksperty apklausos metodai, asmeniniai pokalbiai. ISanalizavus LPK pateiktus profesijy saraSus ir jy apraSymus,
buvo iSrinktos profesijy grupes ir profesijos, kurios gali buiti randamos posektoriuje.

Pradinis profesijy sarasas, sudarytas remiantis LPK, naudotas kaip pradiné informacija. Sis sgrasas
revizuotas remiantis Uikio sektoriaus ir jmonés lygmens eksperty informacija. Buvo nustatyta, kurios i§ profesijy
1§ tikryjy yra pastebimos jmonése, kurios profesijos jmonése aptinkamos tokiu pat pavadinimu kaip ir pareigybés,
kurias profesijas veiklos pasaulis supranta kaip palyginti siauras, apimancias vieng profesing veikla (pareigybe)
arba, atvirksciai, kurios i§ profesijy pagal LPK yra palyginti placios — apima net keletg profesiniy veikly. Pradinis
profesijy sarasas buvo tikslinamas kartu su posektoriaus imoniy atstovais, nustatant profesinés veiklos aktualuma
ir 18 tikryjy egzistuojanciy pareigybiy ir profesijy duomentis.

ISanalizavus posektoriaus jmonése aptinkamy pareigybiy aprasymus, buvo formuluojami profesinés
veiklos tikslai ir apibréziamos profesinés veiklos sritys. Profesinés veiklos tikslas ir veiklos sritys suformuluoti
apibendrinus giminingy pareigybiy aprasuose nurodytus darbo tikslus ir pareigas arba iSskaidant kiekvienos
pareigybés apraSe sujungtus skirtingy profesijy elementus. Darbo pasaulyje 18 tikryjy egzistuoja ne profesijos, o
pareigybeés, kurios rengiant profesinj standartg buvo pasirinktos iSeities tasku. Dokumenty analizés etape surinkti

duomenys buvo papildomi apklausus jmonés ir darbo vietos lygmens ekspertus jmonése. Imonés eksperty
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apklausos metu buvo renkami duomenys apie pareigybes, jy funkcijas, pavalduma, specifinius reikalavimus,
kvalifikacijos tobulinimo galimybes. Darbo vietos lygmens eksperty apklausa leido nustatyti konkrec¢iy pareigybiy
darbuotojy veiklos sritis ir uzdavinius, konkrecioms pareigybéms biitinas kompetencijas ir jy ribas, atlikti darbo
vietos analize ir identifikuoti darbo salygy specifinius reikalavimus. Atlikus konkrecios profesinés veiklos darbo
vietos analize, apibréztos darbo vietos techninés ir technologinés charakteristikos (naudojama technika,
technologijos, prietaisai), nustatyta, kaip apriipinama vadybos, technine ar teisine dokumentacija, kaip iSvystyta
infrastrukttira, kokios darbo saugos priemonés taikomos, nustatyti svarbiis bendrieji gebéjimai ir jy lygis bei

reikalavimai darbuotojo sveikatai. Tyrimy duomenys pateikiami Kvalifikacijy tyrimo duomeny lentelése (Zr.

prieda).

IV. FARMACIJOS GAMINIU IR PREPARATU GAMYBOS SEKTORIAUS
KVALIFIKACIJU SARASAS

Remiantis atliktu kvalifikacijy tyrimu ir sukauptais duomenimis sudarytas farmacijos gaminiy ir
preparaty gamybos sektoriui priskirtiny kvalifikacijy sarasas. Sudarant saraSg, buvo atsizvelgiama | tai, kad

kvalifikacija gali atitikti tiek vieng konkre¢ig kvalifikacijy tyrimo metu iSanalizuotg profesing veikla, tiek ir keleta

profesiniy veikly.
7 lentelé. Profesiniy veikly ir kvalifikacijy atitikties sqrasas
Profesiné veikla Kvalifikacijy tyrimo Kvalifikacija
duomeny lentelés Nr.
Automatinio valdymo sistemy inZinierius - Automatinio valdymo sistemy inZinierius
Biomechanikos inZinierius . . N
— - Biomechanikos inZinierius
Technologas - inZinierius
Cheminio apdorojimo jrenginiy valdymo Cheminio apdorojimo jrenginiy valdymo
operatorius i operatorius
Gamybiniy jrenginiy operatorius -
Cheminés inzinerijos technikas - Cheminés inzinerijos technikas
Gamybos technologas - Biologas
Gamybos vadovas
g:nggz :f;dhon\?e:: = ) Maisto gamybos technologas
Danty technikas - Danty technikas
Gydytojas odontologas-ortopedas - Gydytojas odontologas
Mechanikos inZinerius
Mechanikos technologas
Plastiko ekstruzijos proceso derintojas - Mechanikos inZinerius
Plastiky liejimo jpurSkimu specialistas
Irenginiy priezitiros inzinierius
Ortopedas technologas
Ortopedas technikas - Ortopedas technologas
Konstruktorius
Ortopedingés avalynés gamintojas - Ortopedinés avalynés gamintojas
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Avalynés siuvéjas
Avalynés konstruktorius
Gamybos vadovas - Chemijos inzinierius
Gamybos technologas
Vaistininko padéjéjas 2 Vaistininko padéjéjas (Farmakotechnikas)
Farmakotechnikas
Vaistininkas vedéjas 1
Vaistininko vedéjo pavaduotojas Vaistininkas
gamybai

Vaistininkas —gamybos vadovas
Gamyhbos technologas
Vaistininkas - receptaras 1
Vaistininkas - analitikas
Vaistininkas - homeopatas Vaistininkas
Vaistininkas - technologas
Vaistininkas

Sudarant kvalifikacijas pagal kvalifikacijy tyrimo duomenis, jos buvo formuluojamos taip, kad
pavadinimas atitikty jy sampratg, atspindéty ir leisty identifikuoti fikio sektoriui budinga profesing veikla.
Perzitréjus Svietimo jstaigose teikiamas kvalifikacijas bei jy pavadinimus ir atsizvelgus j lietuviy kalbos
reikalavimus, sitilomas farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus kvalifikacijy saraSas (Zr. 8 lentelg) bei

tarpsektoriniy kvalifikacijy (budingy jvairiems tkio sektoriams) sgrasas (zr. 9 lentele).

8 lentelée. Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus kvalifikacijy sqrasas

Kvalifikacijos pavadinimas Lygis pagal
LTKS
PAGRINDINIU VAISTU PRAMONES GAMINIU IR FARMACINIU PREPARATU GAMYBA
Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) VI
Vaistininkas VIl
Vaistininkas VIII

9 lentelé. Tarpsektoriniy kvalifikacijy sqrasas

Kvalifikacijos pavadinimas Lygis pagal
LTKS
MEDICINOS IR ODONTOLOGIJOS PRIETAISU, INSTRUMENTU IR REIKMENU GAMYBA
Biomechanikos inzinierius (apraSyta Sveikatos prieziiiros, grozio ir sveikatingumo paslaugy Vi
sektoriaus profesiniame standarte)
Biomechanikos inzinierius (aprasyta Sveikatos priezifiros, grozio ir sveikatingumo paslaugy VIl
sektoriaus profesiniame standarte)
Danty technikas (apraSyta Sveikatos prieziliros, grozio ir sveikatingumo paslaugy sektoriaus VI
profesiniame standarte)
Ortopedas technologas (apraSyta Sveikatos priezitros, groZio ir sveikatingumo paslaugy VI
sektoriaus profesiniame standarte)
Ortopedinés avalynés gamintojas (apraSyta Sveikatos priezitiros, grozio ir sveikatingumo v
paslaugy sektoriaus profesiniame standarte)
Plastiky liejimo jpur§kimy specialistas \Y
Plastiky liejimo jpurskimy specialistas VI
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ISVADOS

Farmacijos pramoné¢ uzsienio Salyse yra vienas i§ labiausiai valstybés reguliuojamy bei remiamy pramonés
sektoriy. Taip yra pirmiausia d¢l to, kad medicinos gaminiai jtakoja visuomenés sveikatg bei socialing ir
ekonoming gerove. Be to, farmacijos pramong¢ yra auksty technologijy pramonés sektorius, issiskiriantis ilgu
inovacijy kiirimo laiku bei didele investicijy rizika.

Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinis standartas apima pagrindiniy vaisty pramonés
gaminiy gamybg, farmaciniy preparaty gamybag ir medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir
reikmeny gamyba.

Formuojant kvalifikacijas buvo jvertintos profesinio mokymo ir studijy programy teikiamos kvalifikacijos,
taciau prioritetu buvo pasirinkti jmoniy ir verslo poreikiai, nes asocijuoty struktiiry, atskiry jmoniy ir mokymo
institucijy aktyvus bendradarbiavimas Siame tkio sektoriuje yra labai svarbus.

Profesinio standarto rengimo eksperty grupés sitilomg Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus
kvalifikacijy sarasg sudaro: dvi pagrindiniy vaisty pramonés ir farmaciniy preparaty gamybos kvalifikacijos
ir penkios tarpsektorinés kvalifikacijos medicinos ir odontologijos prietaisy, instrumenty ir reikmeny
gamybos posektoriuje.

Siame sektoriuje daugiausia vyrauja mazos jmoneés, kuriose koncentruojasi farmacininkai-vaistininkai, danty
technikai, ortopedijos technologai, ortopedai ir t.t. Tiek mazose, tiek didesnés apimties jmonése Siuolaikiniuose
automatizuotuose gamybos procesuose taikomos integruotos pazangiausios inovatyvios technologijos ir
medziagos, elektronika, kompiuterinis ir robotizuotas valdymas, todél iSkyla naujy kvalifikacijy ir specialybiy
poreikis. Viena i§ tokiy specialybiy, kurig iSskyré verslo jmoné, gaminanti medicinos prietaisus, yra plastiky
liejimo jpurSkimu specialistas, kurio niekas Lietuvoje nerengia. Be to, jmonés iSskiria ne tik aukstesniy (VI-VII)
kvalifikacijy lygiy poreikj, bet ir penktojo lygmens specialisty rengimo poreikj, pvz. mechatroniky, automatiky,

kad bty uztikrinta sékminga Sio tikio sektoriaus veikla.
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1 lentelé. Kvalifikacijy tyrimo duomeny lentelé. Vaistininkas

SEKTORIUS (kodas pagal
ERVK_2), POSEKTORIUS (kodas
pagal ERVK_2), JMONE (tikslus
imoneés, kurioje analizuojamos
pareigybés, pavadinimas)

Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektorius, C sekcija 21.1, 21.2, 32.5.
Farmaciniy preparaty gamyba; Apdirbamoji gamyba. C sekcija 21.2 grupé.
Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy posektorius, C sekcija 21.1.

Laikantis konfidencialumo reikalavimy, jmoniy pavadinimas viesai nepateikiamas.

PAREIGYBE (nurodomas
[areigybés ar keliy pareigybiy,
jei aptinkamos funkcijy pozitriu
panasios) pavadinimas)

Vaistininkas
Vaistininkas-vedéjas
Vaistininkas-gamybos
vadovas
Vaistininkas-receptaras
Vaistininkas-analitikas
Vaistininkas-farmacinés
veiklos vadovas
Vaistininkas
fitoterapeutas
Vaistininkas déstytojas
Vaistininkas homeopatas
Gamybos vadovas
Gamybos technologas

Reikalaujama kvalifikacija (nurodomi
darbdavio nustatyti kvalifikaciniai
reikalavimai darbuotojui, einanciam Sias
pareigas)

Aukstasis
universitetinis
iSsilavinimas.

Profesijos kodas pagal LPK
(nurodomas profesijos pogrupis
(pogrupiai) (keturZzenklis
kodas), kodas pagal SODROS
sistemoje jregistruotg Sig
pareigybe atitinkancig
profesijg)

142007 Vaistinés
direktorius (vedéjas)
142004 Veterinarijos
vaistinés vedéjas

112019 Vaistinés vadovas
226214 Vaistininkas
farmacineés veiklos
vadovas (dirbantis
vaistinéje ar farmaciniy
atlieky tvarkymo jmonéje)
226205 Vaistininkas
226207 Vaistininkas
analitikas

226209 Vaistininkas
technologas

226203 Vaistininkas
homeopatas

1321 Gamybos vadovai

Kvalifikacijos lygmuo pagal LTKS
(nurodoma, jei Zinoma)

VI, VIl

Kvalifikacijos lygmuo pagal EKS 7,8

(nurodoma, jei Zinoma)

Veiklos objektas (aprasoma,
kas gaminama, kas kuriama
veikloje, kokios paslaugos
teikiamos ir pan.)

Gyventojy apripinimas saugiais, teisingai pazenklintais, kokybiskais, vaistinéje pagamintais

vaistiniais preparatais.

VEIKLOS SRITYS: (nurodomos pagrindinés veiklos sritys,

iSskirtos pagal proceso logika)

VEIKLOS UZDAVINIAL: (remiantis veiklos sritimis yra
suformuluojami veiklos uzdaviniai)

1. Darbo organizavimas ir planavimas uztikrinant
nepertraukiama vaistinés darba

2. Farmacinés veiklos vykdymo uztikrinimas pagal
geros vaistiniy praktikos nuostatus

3. Vaisty ir vaistiniy medziagy gaminimas ir

pardavimas

4. Vaistinéje pagaminty vaisty ir gauty Zaliavy kokybés

kontrolés uztikrinimas

5.  Pramoniniu bddu gaminamy farmaciniy preparaty
gamybos procesy vykdymas;

1.

uztikrinti darbo planavima ir vadovavima kasdieninei vaistinés
veiklai

uztikrinti pavaldziy darbuotojy kontrole;

organizuoti darbuotojy tinkamy darbo sglygy uztikrinima, jy
profesinj kvalifikacijos kélimg, uztikrinti vaistinés personalo
susipazinimg su naujomis farmacinémis technologijomis ir
vaistais;

planuoti ir vykdyti teisingg vaistiniy medziagy likuciy valdyma
jmonéje;

organizuoti teisingg farmacinés paslaugos teikimg;
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6. Pramoniniu bddu gaminamy, farmaciniy preparaty
gamybos, technologiniy procesy kokybés valdymas.

6. uztikrinti receptiniy, narkotiniy, psichotropiniy, kiekybiskai
apskaitomy vaisty teisingg atleidima ir apskaitg;

7. organizuoti savalaike ir kokybiskg ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamybg ir kokybés kontrole, vykdyti vaistinéje
pagaminty vaisty kokybés kontrole;

8. uztikrinti darbuotojy saugos ir sveikatos, aplinkos apsaugos
reikalavimy vykdyma ir instruktavima;

9. organizuoti ir uztikrinti teisingg finansinés apskaitos vykdymg;

10. uztikrinti vaistiniy Zaliavy likuciy valdyma ir gauty zaliavy
kokybés kontrole;

11. koordinuoti vaistininko padéjéjo darbo prieZilra;

12. uztikrinti tinkama vaistiniy preparaty laikyma, saugojima ir
platinimg visuomenés vaistinése;

13. perteikti profesines Zinias studentams ir visuomenei;

14. Valdyti gamybos jrenginius gaminant farmacinius preparatus;

15. Uztikrinti gaminamy farmaciniy preparaty kokybe;

16. Vertinti pagamintos produkcijos atitikimg nustatytiems
reikalavimams.

1. Darbo organizavimas ir
planavimas uztikrinant

nepertraukiama vaistinés darba

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

1.1 Uztikrinti darbo
planavimg ir vadovavima
kasdieninei vaistinés
veiklai

Teisingas ir nepertraukiamas vaistinés darbo uztikrinimas remiantis
Lietuvos Respublikos jstatymais ir pojstatyminiais aktais, darbo
tvarkos taisyklémis, pareiginiais nuostatais ir jmonés vidiniais
dokumentais. Laikymasis dokumenty valdymo ir apskaitos
reikalavimy, rinkodaros ir marketingo pagrindy iSmanymas.
Vaistininkas planuoja teisingg ir savalaike vaisty gamybg, paskirsto
darbo kravius famakotechnikams (asistentams) ir fasuotojams.
Darby kokybés bei atlikimo kontroliavimas. Vaisty gamybos
organizavimas laikantis batiny teisés akty.

1.2 Uitikrinti pavaldziy
darbuotojy kontrole

Farmakotechniko darbo kontrolé, pagaminty vaistiniy preparaty
apskaita, reikalingy duomeny registravimas ir produkcijos Zurnaly
pildymas, jy patikra. Farmaciniy atlieky tvarkymas, isskyrus jy
Salinima. Vaisty taros Svaros kontrolés uztikrinimas. UZtikrinimas
sklandzios komunikacijos tarp jmonés darbuotojy i.

1.3 Planuoti ir vykdyti
informaciniy Saltiniy
paieska, rasti, sisteminti ir
jsisavinti naujausias
specifines farmacijos
moksly Zinias

Pazangiy technologijy jdiegimas uztikrinant efektyviausig vaisty
gamybos procesa. Tinkamas ir operatyvus reagavimas j gaunamus
vartotojy skundus ar pranesimus apie vaistinio preparato ar
farmaciniy paslaugy kokybe. Doméjimasis ir susipaZinimas su
naujausiomis farmacijos technologijomis Lietuvoje ir visame
pasaulyje. Bendradarbiavimas ir pasikeitimas jgyta patirtimi su
kitomis vaistus gaminanciomis vaistinémis. Dalyvavimas
tarptautinése konferencijose, susipaZinimas su naujausia
medicinine literatdra, informacinémis technologijomis. |gyty Ziniy
perdavimas darbuotojams, kolegoms vaistininkams, medikams ir
visuomenei. Ripinimasis gyventojy sveikata, profilaktika,
informacijos suteikimas apie naujausius higienos bei mitybos
pasiekimus. Vykdymas Svietéjiskos veiklos dalyvaujant televizijoje,
radijuje bei kituose medijos kanaluose.

2. Farmacinés veiklos vykdymo

uztikrinimas pagal geros

vaistiniy praktikos nuostatus

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

2.1 Uztikrinti specialius
teisinius ir kitus
reikalavimus, susijusius su
farmacinés veiklos
vykdymu,

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo nuostaty, geros vaistiniy
praktikos, vadovo taisykliy, Lietuvos Respublikos narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy kontrolés jstatymo ir kity teisés akty
laikymasis ir jy vykdymo uztikrinimas. Sglygy sudarymas higienos ir
sanitarijos normy uztikrinimui.

2.2 Planuoti ir vykdyti
vaistiniy medziagy likuciy
valdyma jmonéje.

Vaisty ir vaistiniy medziagy likuciy valdymas, jsigijimas, teisingas
jkainavimas. Vaisty ir vaistiniy medziagy jsigijimas tik i$ juridiniy
asmeny, turinciy gamybos ar didmeninio platinimo licencija.
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Uztikrinimas, kad vaistiné jsigyty, saugoty ir iSduoty tik
registruotus bei kitais teisés aktais leistus vartoti sveikatos
priezilirai vaistinius preparatus ir vaistines Zaliavas. Kiekybinio ir
kokybinio prekiy priémimo, jy tapatybés jvertinimo proceso
organizavimas. Vaisty ir vaistiniy Zaliavy reikiamy likuiy vaistinéje
uztikrinimas. Turi bati jsigyjamos tik tos vaistinés Zaliavos, kurios
registruotos Europos farmakopéjoje ar kitos valstybés narés
monografijose. Profesionalus bendravimas su vaistiniy Zaliavy
didmeninio platinimo jmonémis. |sigyty vaistiniy medziagy
galiojimo terminiy prieZidra. Vaistiniy preparaty cheminiy
pavadinimy, kilmés, savybiy, laikymo salygy Zinojimas. Vaistiniy
medziagy galiojimo terminy sekimas ir teisinga vaistinés
asortimento formavimas laikantis bitinojo vaisty sgraso
reikalavimy.

2.3 Teikti farmacine
paslauga

Visuomenés aptarnavimas remiantis Geros Vaistiniy Praktikos
(GVP) kokybés vadovu. Informacijos kaupimas apie vaistus ir
medicinos prietaisus ir priemones, jy kokybés bei pakuociy
trakumus, rizikos faktorius, nepageidaujamas reakcijas, sgveikas,
kontraindikacijas, piktnaudziavimo atvejus. Informacija apie
vaistus, vaistines medziagas ir jy poveikj suteikimas. UZtikrinimas
profesinés etikos taisykliy laikymosi.

3. Vaisty ir vaistiniy medziagy
gaminimas ir pardavimas

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

3.1 Uztikrinti tinkamy
farmacijos technologijy
panaudojimg gaminant

atitinkamas vaisty formas.

Vaistinéje gaminamy ekstemporaliy vaistiniy preparaty kokybiskas
ir savalaikis gamybos uztikrinimas. Gaminant ekstemporalius
vaistinius preparatus, laikytis sveikatos apsaugos ministro
patvirtinty reikalavimy ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamybai
bei uztikrinti geros vaistinés praktikos (GVP) vadovo nuostaty
vykdyma. Vaistinés gamybos procese dalyvaujanciy darbuotojy
kontrolé. Pagaminty vaisty kokybés kontrolés organizavimas.
Vaistinéje pagaminty vaisty kontrolés atlikimas grieztai
vadovaujantis nustatytomis vaisty kokybés kontrolés metodikomis.
Vaisty gamybos ir kontrolés duomeny registravimas norminiuose
dokumentuose ir kokybés aktuose. Tik metrologiskai patvirtinty ir
kokybisky jrenginiy naudojimas vaisty gamyboje. Kokybiska
distiliuoto vandens gamyba. Kokybiskas farmacinés paslaugos
teikimas iSduodant gyventojams ir gydymo jstaigoms vaistinéje
pagamintus preparatus. Klienty informavimas apie vaistus, jy
sudétj, fizines, farmakoterapines, farmakologines savybes, sgveikg
su kitais vaistais ir maistu.

3.2 Uztikrinti tinkama
vaistiniy preparaty
laikymg, saugojimg ir
platinimg visuomenés
vaistinese.

Vaisty ir vaistiniy medziagy laikymo, turint tikslg parduoti, ir
pardavimo (iSdavimo) galutiniam vartotojui reikalavimy laikymasis;
Vaistinéje pagaminty vaisty galiojimo terminy kontrolé. Tinkamas
pavojingy koncentruoty cheminiy medziagy, biocidy laikymo ir
pardavimo salygy uztikrinimas. Kiekybiskai apskaitomy vaistiniy
preparaty apskaitos vedimas. Vaistinéje pagaminty vaisty teisingas
jkainavimas vadovaujantis gauty Zaliavy kainomis, fasavimo
priemoniy kainomis ir darbuotojo darbo jvertinimu.

3.3 Valdyti gamybos
jrenginius gaminant
farmacinius preparatus
pramoniniu bidu

Smulkinimo masiny, drazavimo katilo, ampuliy plovimo ir
uzpildymo aparaty, granuliavimo aparato, tabletavimo ir
kapsuliavimo masiny ir suirimo jrenginiy valdymas. Jrenginiy ir
darbo zonos apie juos paruosimas farmaciniy preparaty gamybai.

Kompetencijos

Kompetencijos ribos
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4. Vaistinéje pagaminty vaisty ir
gauty Zaliavy kokybés kontrolés
uztikrinimas

4.1 Uztikrinti
ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamybos
kontrole.

Vaistinéje reikalingy vaisty gamybai gauty vaistiniy zZaliavy
tapatybés ir kokybés patikrinimas, vaistiniy Zaliavy kokybés
jvertinimo fiksavimas ir valdymas atitinkamuose dokumentuose.
Vaistinéje pagaminty vaisty kontrolé yra atliekama grieztai
vadovaujantis nustatytomis vaisty kokybés kontrolés metodikomis.
Tikrinamas vaistus gaminancio farmakotechniko asistento gamybos
darbas. Vaisty gamybos ir kontrolés duomenys registruojami
norminiuose dokumentuose ir gamybos aktuose.

4.2 Uztikrinti teisingg
ekstemporaliy vaistiniy
preparaty pakavimg ir
Zenklinima

Vaistinéje pagaminty vaisty teisingas isfasavimas ir
apipavidalinimas. Vaistinéje tikrinama gaunamy fasavimo
medziagy kokybé. Uztikrinamas savalaikis teisingas pagaminty
vaisty isfasavimas ir atliekama fasavimo kontrolé. Vaistinéje
pagaminty vaisty apipavidalinimas atliekamas remiantis teisés
aktais, norminiais dokumentais. UZtikrinti teisingg pagaminto
ekstemporalaus vaistinio preparato pazenklinima ir tinkama
paskirto vaistinio preparato atleidimg pacientui.

5. Pramoniniu badu gaminamy
farmaciniy preparaty gamybos
procesy vykdymas

5.1 Planuoti farmaciniy
preparaty gamybos
iSteklius

Gamybos istekliy planavimas. Darbo jégos poreiklio planavimas.
Gamybos jrangos techninés galimybés ir gamybiniai pajégumai.
Gamybos proceso projektavimo Zinios ir jglidzZiai. Gamybos srauty
planavimas. IStekliy apskaita, logistika ir techniné dokumentacija.

5.2 Organizuoti farmaciniy

preparaty gamybos
procesus

Gamybos procesy organizavimas ir valdymas. Geros cheminiy
preparaty technologijos Zinios. Farmaciniy preparaty gamybos
proceso etapy technologinés ir techninés Zinios. Vadovavimas
gamybos procesui. Techninés dokumentacijos ir specifinés
metodikos iSmanymas. Darbas sudétingoje nuolat kintancioje
aplinkoje. Saugaus darbo reikalavimai. Matematiniai gebéjimai.
Farmacinés, medicininés, vadybinés Zinios.

6. Pramoniniu badu gaminamy,
farmaciniy preparaty gamybos,
technologiniy procesy kokybés
valdymas

6.1 Uztikrinti gaminamy
farmaciniy preparaty
kokybe

Gamybine veiklg ir aplinka veikianciy reguliuojamojo pobudzio ir
jstatymy reikalavimy taikymas ir jgyvendinimas. UZtikrinimas, kad
baty vadovaujamasi vaistiniy preparaty ir tiriamuyjy vaistiniy
preparaty geros gamybos praktikos nuostatais (KOMISIJOS
DIREKTYVA (ES) 2017/1572). Kokybés reikalavimai paruosiamyjy
darby, farmaciniy preparaty gamybos, ir pagaminty formy
isfasavimo bei kity gamybos procesy etapuose. Reikalavimai
medziagy kokybei. Reikalavimai jrengimames, jy kokybés kontrolé ir
gerinimas. Kokybés ir aplinkosaugos vadybos sistemy reikalavimai.
Procesy koregavimo galimybés kokybei gerinti, koregavimo
veiksmy schemos. Neatitiktiniy produkty atsiradimo priezastys, jy
Salinimas. Profesiné kalba, tikslumas, skaitmeninis rastingumas,
specifinés metodikos iSmanymas.

6.2 Vertinti pagamintos
produkcijos atitikimag
nustatytiems
reikalavimams

Pagaminty farmaciniy preparaty kokybés ir pagaminty formy
iSfasavimo vertinimas, vadovaujamasi vaistiniy preparaty ir
tiriamyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatais
(KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2017/1572). Procesy koregavimo
galimybés kokybei gerinti, koregavimo veiksmy schemos, esant
nustatyty reikalavimy neatitikimui, kuomet produkcija néra
tinkama isleidimui j rinka.
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PAGRINDINIAI VEIKLOJE BUTINI BENDRIEJI GEBEJIMAI(nurodykite 5-6 svarbiausius)
1 | Bendravimas gimtgja ir uzsienio kalba (turi mokéti bent vieng uZsienio kalbg)

2 | Skaitmeninis rastingumas (darbas kompiuteriu, kasos aparatu, naudojimasis internetu)

3 | Iniciatyva ir kruopStumas

4 | Atsakingumas ir saZiningumas

5 | Bendravimo ir vadybinés Zinios

6 | Teisingas vertinimas jmonés darbuotojy veiklos, mokéjimas bendrauti su jmonés darbuotojais bei partneriais,
diplomatiskumas
7 | Farmacinés ir medicininés Zinios, specifinés metodikos iSmanymas

KITA INFORMACIJA APIE PAREIGYBE:

Jei yra, — reikalavimai (apribojimai) sveikata: Reikalavimas — kasmetiné sveikatos patikra .

Specialieji reikalavimai: néra.

Darbo pobiidis jo organizavimo pofZitriu (individualus, komandinis ir pan.) Individualus, komandinis. Vaistininkas turi nuolatos kelti
kvalifikacija, bati diplomatiSkas, savarankiskas, sgZiningas, mandagus, tiksliai orientuotis situacijose, teisingai vertinti jmonés
darbuotojy veiklg, vengti konfliktiniy situacijy, mokéti bendrauti su jmonés darbuotojais ir veiklos partneriais.

Darbo aplinka: darbas uzdaroje higieninius reikalavimus atitinkancioje patalpoje. Vykdomas darbo vietos jvertinimas. Darbo
aplinkoje gali tekti dirbti su kenksingomis ir nuodingomis medZiagomis.

Darby saugos reikalavimai: vadovaujantis teisés aktais.

Pagrindinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga — kompiuteris, telefonas, internetas, duomeny apdorojimo ir vaistiniy
preparaty uzsakymo (Medinfo ir kt.) programos. Metrologiskai patikrinti gamybos prietaisai, kompiuteriné programiné jranga,
automatizuoti mechanizmai, traukos spintos, slégio, temperatiros, kietyjy daleliy matuokliai.

Per ateinancius penkerius metus prognozuojami profesinés veiklos turinio pokyciai (naujos technologijos, Zinios, su jomis
susijusios ateities kompetencijos, kvalifikacijos): naujyjy medijy Zinios, robotizacija, programinés ir techninés jrangos
tobuléjimo prognozés ir su tuo susijusiy pokyciy inicijavimas. Tobuléjant paZzangiy technologijy vystymosi procesui, tikétinas
naujy Ziniy poreikis jsisavinant naujausias darbo technologijas.

Kvalifikacijos vertinimo kriterijai ir metodai: darbo rezultaty vertinimas ir kvalifikacinés profesinio tobuléjimo valandos.

Kvalifikacijos tyrimo duomeny analizés lentelés formos rengéjas (rengéjai): Kristina Vaicaitiené; Edita Kazénaité; Laimis Dambrauskas,
Aurimas Galkontas
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2 lentelé. Kvalifikacijy tyrimo duomeny lentelé. Vaistininko padéjéjas (Farmakotechnikas)

SEKTORIUS (kodas pagal
ERVK_2), POSEKTORIUS
(kodas pagal ERVK_2),
IMONE (tikslus jmonés,
kurioje analizuojamos
pareigybés, pavadinimas)

Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektorius, C sekcija 21.1, 21.2, 32.5.
Farmaciniy preparaty gamyba; Apdirbamoji gamyba. C sekcija 21.2 grupé.
Pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy posektorius, C sekcija 21.1.

Laikantis konfidencialumo reikalavimy, jmoniy pavadinimas viesai nepateikiamas.

PAREIGYBE (nurodomas

Vaistininko padéjéjas

Reikalaujama kvalifikacija

Aukstasis koleginis

[areigybés ar keliy pareigybiu, | (asistentas) (nurodomi darbdavio nustatyti iSsilavinimas.
jei aptinkamos funkciju Vaistininko padéjéjas kvalifikaciniai reikalavimai

pozilriu panasios) (Farmakotechnikas) darbuotojui, einanc¢iam Sias pareigas)

pavadinimas) Gamybos technologas

Profesijos kodas pagal LPK 3213 Farmacijos technikai | Kvalifikacijos lygmuo pagal LTKS VI
(nurodomas profesijos ir vaistininky padéjéjai (nurodoma, jei Zinoma)

pogrupis (pogrupiai) 321301 Farmakotechnikas | Kvalifikacijos lygmuo pagal EKS 6

(keturzenklis kodas), kodas
pagal SODROS sistemoje
jregistruota Sig pareigybe
atitinkancia profesija)

321302 Vaistininko
padéjéjas

(nurodoma, jei zinoma)

Veiklos objektas (aprasoma,
kas gaminama, kas kuriama
veikloje, kokios paslaugos
teikiamos ir pan.)

vaistiniais preparatais.

Apriipinti gyventojus kokybiskai pagamintais bei teisingai pazenklintais, saugiais,

VEIKLOS SRITYS: (nurodomos pagrindinés veiklos sritys,
iSskirtos pagal proceso logika)

VEIKLOS UZDAVINIAI: (remiantis veiklos sritimis yra
suformuluojami veiklos uzdaviniai)

1. Darbo organizavimas ir planavimas uZztikrinant
nepertraukiama vaistinés darba

2. Farmacinés veiklos vykdymo uZtikrinimas pagal
geros vaistiniy praktikos nuostatus

3. Vaisty ir vaistiniy medziagy jsigijimas, gaminimas
ar pardavimas

4.

Pramoniniu biidu gaminamy, farmaciniy preparaty
gamybos, technologiniy procesy kokybés valdymas

1.

2.

No o

®

10.
11.

Imonei iSkelty tiksly jgyvendinimas, vidaus darbo
tvarkos taisykliy laikymasis;

uZztikrinti pavaldZiy darbuotojy kontrole bei laikytis
vaistinéje gaminamy vaisty kokybés reikalavimy;
uztikrinti teisingg vaistiniy preparaty ir vaistiniy
zaliavy likuciy valdyma,teisingg vaistiniy zaliavy
uzsakyma bei pajamavima;

teikti farmacine paslauga teisinga;

atlikti ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba;
organizuoti distiliuoto vandens gamyba;

uztikrinti tinkamg vaistiniy preparaty laikymg,
saugojima ir platinimgvisuomeneés vaistinése;
uztikrinti pramoniniu biidu gaminamy farmaciniy
preparaty kokybe;

Valdyti gamybos jrenginius gaminant farmacinius
preparatus pramoniniu budu;

UZtikrinti gaminamy farmaciniy preparaty kokybe;
Vertinti pagamintos produkcijos atitikima
nustatytiems reikalavimams

1.Darbo organizavimas ir
planavimas uZtikrinant
nepertraukiama vaistinés
darba

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

1.1 Uztikrinti vidaus
darbo tvarkos
taisykliy laikymasi

Savalaikis tiesioginio vadovo uZduociy uztikrinimas
remiantis jstatyminiais darbo organizavimo pagrindais;
Lietuvos Respublikos jstatymais ir pojstatyminiais aktais.
Vidaus darbo tvarkos taisykliy laikymasis. Pasitlymy
teikimas vaisty gamybos organizavimo klausimais.

1.2 Uztikrinti pavaldziy
darbuotojy kontrole

Fasuotojo darbo kontrolé, pagaminty vaistiniy preparaty
apskaita, reikalingy duomeny registravimas ir produkcijos
zurnaly pildymas. Farmaciniy atlieky tvarkymas, iSskyrus jy
$alinima. Vaisty taros $varos kontrolés vykdymas. SklandZios
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komunikacijos tarp darbuotojy uztikrinimas.

2. Farmacineés veiklos
vykdymo uztikrinimas pagal
geros vaistiniy praktikos
nuostatus

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

2.1. Planuoti ir vykdyti
vaistiniy medziagy likuciy
valdyma jmonéje

Vaisty ir vaistinés asortimento prekiy kainy reguliavimo
pagrindy iSmanymas. Tiesioginio vadovo nurodymy
laikymasis, bet kokio neigiamo poveikio jmonés reputacijai
vengimas. Teisingas medikamenty uzsakymy vykdymas.
Vaisty ir vaistiniy medZiagy didmeninio ir maZmeninio
platinimo reikalavimai; mokslinés naujovés medicinos,
farmacijos srityje; medicinos preparatai, jy pavadinimai,
kilmé, savybés, terminai; vaistiniy medziagy galiojimo
terminy sekimas. Vaistinés asortimento formavimas
padedant vaistinés vedéjui.

2.2 Teikti farmacine
paslauga

Visuomenés aptarnavimas remiantis Geros Vaistiniy
Praktikos (GVP) kokybés vadovu. Informacijos kaupimas apie
vaistus ir medicinos prietaisus ir priemones, juy kokybés bei
pakuociy trikumus, rizikos faktorius, nepageidaujamas
reakcijas, saveikas, kontraindikacijas, piktnaudZiavimo
atvejus. Informacijg apie vaistus, vaistines medziagas ir jy
poveikj suteikimas. Uztikrinimas profesinés etikos taisykliy
laikymosi.

3.Vaisty ir vaistiniy medziagy
gaminimas ir pardavimas

Kompetencijos

Kompetencijos ribos

3.1. Gaminti
ekstemporalius vaistinius
preparatus

Ekstemporaliy vaistiniy preparaty gamyba, Zenklinimas ir
pakavimas vaistinéje pagal individualius receptus arba
gydymo jstaigy uzZsakymus. Gaminant ekstemporalius
vaistinius preparatus, laikytis sveikatos apsaugos ministro
patvirtinty reikalavimy ekstemporaliy vaistiniy preparaty
gamybai. Vaistiniy preparaty gamybai naudoti tik tas
vaistines medziagas, kurios aprasytos galiojancioje Europos
farmakopéjoje, jei joje néra - galiojancios valstybés narés
farmakopéjos monografijose. Tikslus ir savalaikis
ekstemporaliy vaisty gamyboje privalomus Zurnaly pildymas.
Fasuotojo atlikto darbo kontroliavimas. Destiliuoto vandens
gamybos organizavimas, laikantis darbo saugos su
destiliacijos aparatu taisykliy. Ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gaminimas vadovaujantis GVP kokybés vadovu

3.2 Uztikrinti tinkama
vaistiniy preparaty
laikyma, saugojima ir
platinimg visuomenés
vaistineése

Vaisty ir vaistiniy medziagy laikymo, turint tikslg parduoti, ir
pardavimo (iSdavimo) galutiniam vartotojui reikalavimy
laikymasis; Vaistinéje pagaminty vaisty galiojimo terminy
kontrolé. Tinkamas pavojingy koncentruoty cheminiy
medziagy, biocidy laikymo ir pardavimo salygy uztikrinimas.
Kiekybiskai apskaitomy vaistiniy preparaty apskaitos
vedimas. Vaistinéje pagaminty vaisty teisingas jkainavimas
vadovaujantis gauty Zaliavy kainomis, fasavimo priemoniy
kainomis ir darbuotojo darbo jvertinimu.

3.3 Valdyti gamybos
jrenginius gaminant
farmacinius preparatus
pramoniniu badu

Smulkinimo masiny, draZavimo katilo, ampuliy plovimo ir
uzpildymo aparaty, granuliavimo aparato, tabletavimo ir
kapsuliavimo masiny ir suirimo jrenginiy valdymas. [renginiy
ir darbo zonos apie juos paruosimas farmaciniy preparaty
gamybai.

4. Pramoniniu bidu
gaminamy, farmaciniy
preparaty gamybos,
technologiniy procesy
kokybés valdymas

4.1 UZtikrinti gaminamy
farmaciniy preparaty
kokybe

Gamybine veiklg ir aplinkg veikianciy reguliuojamojo
pobudZio ir jstatymy reikalavimy vykdymas. UZtikrinimas,
kad biity vadovaujamasi vaistiniy preparaty ir tiriamyju
vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos nuostatais
(KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2017/1572). Kokybés
reikalavimy vykdymas paruosiamyjy darby, farmaciniy
preparaty gamybos, ir pagaminty formy iSfasavimo bei kity
gamybos procesy etapuose. Profesiné kalba, tikslumas,
skaitmeninis rastingumas, specifinés metodikos iSmanymas.
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Sanitariniy reikalavimy laikymosi uztikrinimas gamybinése ir
medziagy sandéliavimo patalpose.

4.2 Vertinti pagamintos Pagaminty farmaciniy preparaty kokybés ir pagaminty formy
produkcijos atitikima isfasavimo vertinimas, vadovaujamasi vaistiniy preparaty ir
nustatytiems tiriamuyjy vaistiniy preparaty geros gamybos praktikos
reikalavimams nuostatais (KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2017/1572).

Procesy koregavimo galimybés kokybei gerinti.

PAGRINDINIAI VEIKLOJE BUTINI BENDRIEJI GEBEJIMAI(nurodykite 5-6 svarbiausius)

1. | Bendravimas gimtaja ir uzZsienio kalba (turi mokéti bent vieng uzsienio kalbg)

Skaitmeninis rastingumas (darbas kompiuteriu, kasos aparatu, naudojimasis internetu)

Iniciatyva ir kruopStumas

Mokymasis mokytis

Bendravimo ir vadybinés Zinios

S| Y B W

Farmacinés ir medicininés Zinios, specifinés metodikos iSmanymas

KITA INFORMACIJA APIE PAREIGYBE:

Jei yra, - reikalavimai (apribojimai) sveikata: Reikalavimas - kasmetiné sveikatos patikra .

Specialieji reikalavimai: néra.

Darbo pobiudis jo organizavimo poziiriu (individualus, komandinis ir pan.) Individualus, komandinis.

Darbo aplinka: darbas uZdaroje higieninius reikalavimus atitinkancioje patalpoje. Vykdomas darbo vietos jvertinimas.
Darbo aplinkoje gali tekti dirbti su kenksingomis ir nuodingomis medZziagomis.

Darby saugos reikalavimai: vadovaujantis teisés aktais.

Pagrindinés darbo priemonés: kompiuteriné programiné jranga - kompiuteris, internetas, duomeny apdorojimo ir
vaistiniy preparaty uzsakymo (Medinfo ir kt.) programos. Metrologiskai patikrinti gamybos prietaisai, automatizuoti
mechanizmai , traukos spintos, slégio, temperatiiros, kietyjy daleliy matuokliai, vaistiniy preparaty ruosimo jrankiai.
Per ateinancius penkerius metus prognozuojami profesinés veiklos turinio pokyciai (naujos technologijos, Zinios, su jomis
susijusios ateities kompetencijos, kvalifikacijos): naujyjy medijy Zinios, robotizacija, programinés ir techninés jrangos
tobuléjimo prognozés ir su tuo susijusiy poky¢iy inicijavimas. Tobuléjant pazangiy technologijy vystymosi procesui,
tikétinas naujy ziniy poreikis jsisavinant naujausias darbo technologijas.

Kvalifikacijos vertinimo kriterijai ir metodai: darbo rezultaty vertinimas ir kvalifikacinés profesinio tobuléjimo valandos.

Kvalifikacijos tyrimo duomeny analizés lentelés formos rengéjas (rengéjai): Kristina Vaicaitiené; Edita Kazénaité; Laimis Dambrauskas,
Aurimas Galkontas



