PROJEKTAS ,,LIETUVOS KVALIFIKACIJU SISTEMOS PLETRA (I ETAPAS)“
PROJEKTO KODAS NR. 09.4.1-ESFA-V-734-01-0001

PROFESINIO STANDARTO ISORINIO VERTINIMO FORMA

Vertinamo profesinio standarto pavadinimas

Farmacijos produkty gamybos sektoriaus profesinis standartas

Profesinio standarto vertinimo Kriterijai Vertinimas Profesinio standarto iSorés vertintojo komentarai / pastabos /
(tinkama / taisytina) siilymai

1. Profesinio standarto pavadinimas Taisytina Pirminis pavadinimas buvo ,,Farmacijos gaminiy ir preparaty

(vertinama, ar siitlomas profesinio standarto pavadinimas apima gamybos sektoriaus profesinis standartas*, sitilomas standarto

aprasomq ikio sektoriy, yra atpazjstamas profesinéje pavadinimas yra ,,"Farmacijos produkty gamybos sektoriaus

bendruomenéje) profesinis standartas. Pagal LR Farmacijos jstatyma Nr. X-709
farmacijos produktas yra vaistinis preparatas, tiriamasis vaistinis
preparatas, tarpinis produktas, nesupakuotas produktas, veiklioji
medZiaga ar kita medZiaga, naudojama kaip pradiné medZiaga.

2. Ukio sektoriaus ir jo posektoriy (jei i§skiriami) apibréZimas Taisytina Sektorius tinkamai apibréztas pagal Ekonominés veiklos

pagal Ekonominés veiklos ruiSiy klasifikatoriy rusiy klasifikatoriy. Pagal siilomg profesinio standarto

(vertinama, ar remiantis EVRK pateikta glausta informacija apie pavadinimg, farmacijos produkty gamyba neapima visy

itkio sektoriy, posektorius ir jiems biidingas veiklas) farmaciniy preparaty gamybos posektoriaus veikly (pvz., tvarséiy
ir veterinariniy vaisty gamybos)

3. Pagrindinés iikio sektoriaus ir jo posektoriy (jei iSskiriami) Taisytina Pateiktos pagrindinés sektoriaus veiklos sritys, taciau taisytinas

veikly sritys imoniy vykdanc¢iy veiklas aprasas. Taip pat jmoniy darbo

(vertinama, ar apibiidintos kiekvieno posektoriaus veiklos sritys salygoms ir produkcijai keliami reikalavimai, jei tai yra Sio

(veiklos procesai)) standarto objektas.

4 Ukio sektoriaus kvalifikacijy sgrasas Taisytina Operatorius, inzinierius, technologas, vaistininkas ir vaistininko

(vertinama, ar ukio sektoriaus kvalifikacijy sqrasas apima visas
svarbiausias sektoriui budingas kvalifikacijas, o pasiilyty

padéjéjas yra kvalifikacijos, tuo tarpu gamybos vadovas
(farmacijos produkty gamybos vadovas) daugiau apibrézia
uzimamas pareigas.




kvalifikacijy pavadinimai yra informatyviis ir tinkami, ar
pasiilytos kvalifikacijos yra aktualios, prasmingos, reikalingos)

5. Tarpsektorinés kvalifikacijos (jei taikoma) - Dokumente netaikoma
(vertinama, ar tarpsektoriniy kvalifikacijy sqrase yra nurodytos
visos svarbiausios kio sektoriuje esancios tarpsektorinés
kvalifikacijos, kvalifikacijy pavadinimai yra informatyviis ir
tinkami)

1. LAISVOS FORMOS RECENZIJA
(pateikiami isorés vertintojo komentarai, pastabos, pasiilymai profesiniam standartui tobulinti)

Vertinu dokumentg kaip gerg pirminj varianta, ta¢iau jj biitina tobulinti. Remiantis Profesiniy standarty rengimo, atnaujinimo ir tvirtinimo tvarkos aprasu,
profesinis standartas turi suteikti aiskia, iSsamig ir suprantamg informacija visiems, siekiantiems jgyti tam tikro lygio kvalifikacija, $vietimo teikéjams ir
darbdaviams, naudojantiems $ig informacija savo veikloje. Esminiai punktai, reikalaujantys papildomos perziiiros:

1. Projekto rengéjai pirminj standarto pavadinimg i§ ,,Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinis standartas* pakeite i ,,Farmacijos
produkty gamybos sektoriaus profesinis standartas®. Taciau farmacijos produktas pagal LR Farmacijos jstatyma neapima visy posektoriaus veikloms
priskiriamy gaminiy.

2. Farmacijos gaminius ir preparatus (pagal EVRK) gamina ne tik ,,vaisty, gamybinés vaistinés“ (punktas Nr, 8), bet ir farmacijos pramonés jmonés. Be to,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. balandZzio 23 d. jsakymu Nr. V-268 yra patvirtinti ,,Vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy
preparaty geros gamybos praktikos nuostatai, reglamentuojantys Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty ir tiriamyjy vaistiniy preparaty gamybos principus
(GGP nuostatai), kurie apima ne tik vaistus, bet ir kitus medicininius produktus ir veterinarius vaistus (Guidelines for good manufacturing practices for
medicinal products for human and veterinary use (GGP vadovas)). Vadovaudamiesi GGP ir GVP (geros vaistiniy praktikos nuostatai) vaistinius preparatus
ir kitus farmacinius preparatus gamina visuomengés vaistings, ligoninés vaistinés ir universiteto vaistinés, kuriy licencijoje nurodyta ekstemporaliy vaistiniy
preparaty gamyba, farmacijos pramonés jmonés ir farmacijos fabrikai ir kitos jmonés, turincios nustatyta tvarka iSduota ir galiojanc¢iag gamybos licencija.
Gamybos licencijg reikia gauti norint: 1) gaminti vaistinius preparatus ir (ar) juos importuoti i$ tre¢iyjy Saliy; 2) gaminti tiriamuosius vaistinius preparatus ir
(ar) juos importuoti i§ treciyjy Saliy; 3) ruosti plazma, naudojama kaip pradiné medziaga kraujo preparatams gaminti.

3. Farmacijos produkty gamybos sektoriaus kvalifikacijos turéty biti koreguotos. Siame dokumente aprasomos operatoriaus, inzinieriaus, technologo,
vaistininko ir vaistininko padéjéjo kvalifikacijos yra reikalaujancios arba i§ dalies reikalaujanéios specifiniy kompetencijy , tuo tarpu vadovas (farmacijos
produkty gamybos vadovas) labiau apibrézia uzimamas pareigas. Siame dokumente nekalbama apie farmacijos pramonés jmonés vadova. Remiantis
profesinio standarto rengimo metodika, vadovams priskiriami jmoniy, jstaigy ir organizacijy vadovai ir finansy srities vadovai ir jie priskiriami
tarpsektorinéms profesijoms.
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4. Terminai farmaciniai produktai ir farmaciniai preparatai vartojami lygiagreciai pakeiciant vienas kitg. Reikty apibrézti, kuris naudojamas Siame standarte
arba pateikti apibrézimus, jei terminai yra skirtingi.
5. Kouvalifikacijy aprasai ir apibuidinimai:

5.1. Farmacijos produkty gamybos jrenginiy operatorius negali biiti atsakingas uz gaminamos produkcijos kokybés kontrole. Operatorius galéty buti
atsakingas tik uz gamybos proceso kokybés kontrole. Biity tikslinga apibrézti kokiam asmeniui prizitirint atlieka savo pareigas (,,dirba prizitirint kitam
asmeniui®

5.2. Farmacijos produkty gamybos inzinieriui nekeliami jokie specifiniai farmacijos sri¢iai reikalavimai, todél turéty biti priskiriama ne sektoriui
budingoms profesijoms ir profesinéms veikloms, o tarpsektorinéms profesijoms.

5.3. Farmacijos produkty gamybos technologas, neturédamas farmacinio i$silavinimo, negali gaminti vaistiniy homeopatiniy preparaty, kaip apibréZziama
Siame standarte (trecio skyriaus, 2.4 punktas). Taip pat 3.2 punktg sitly¢iau koreguoti i ,,pakuoti pagamintus produktus j pirmines pakuotes* apimant ir
pakavima | lizdines pakuotes, pakavimg ar iSpilstymg j buteliukus, punktg 3.4 apjungiant su 3.2. Punktg 3.3 j ,,pakuoti pagamintus preparatus j antrines
ir tretines pakuotes®. Kvalifikacijai jgyti asmuo galéty turéti ir medziagy technologijos ir biotechnologijos studijy kryp¢iy i$silavinima, profesinio
bakalauro ar bakalauro kvalifikacinj laipsnj.

5.4. Vaistininko padé¢jéjas (farmakotechnikas) $io dokumento rémuose, pagal LR Farmacijos istatyma turi teis¢ prizitrint vaistininkui gaminti
ekstemporaliuosius vaistinius preparatus. Vaistininko padéjéjas vykdo farmacine veikla, kaip vaistiniy preparaty pardavimas ir iSdavimas galutiniams
vartotojams, taciau i veikla nepatenka j apraSoma gamybos sektoriy ir jo posektorius, todél néra Sio standarto objektas.

5.4.1. Vaisty mazmeniné prekyba nejeina j apraSomas tikines veiklas (47.73 grupé: Vaistiniy, ruoSianciy ir parduodanciy vaistus, veikla, i kurig jeina
vaisty mazmening prekyba) ir negali biti Sio standarto dalimi.

5.4.2. Siame dokumente tikslinga aprasyti tik kompetencijas, reikalingas aprasomo sektoriaus bidingoms veikloms vykdyti.

5.4.3.2.1 punktas apibrézia, kad vaistininko padéjéjas organizuoja distiliuoto vandens gamyba, tuo tarpu vaistininkas uzsiima kokybiska distiliuoto
vandens gamyba, nors atsizvelgiant | kompetencijas turéty biti atvirksciai.

5.4.4. Kvalifikacijai jgyti taikomi reikalavimai yra aprasyti LR $vietimo ir mokslo ministro jsakymu Nr. V-802 patvirtintu Farmacijos studijy krypties
aprase. Vaistininko padéjéjas (farmakotechnikas) gali verstis nustatyta farmacine veikla, tik biidamas jraSytas j Vaistininko padéjéjy
(farmakotechniky) sarasa, kaip yra jraSoma j vaistininko padé¢jéjy sarasg ir kokie keliami reikalavimai Siame sarase islikti, néra ruoSiamo standarto
objektas.

5.5. Farmacijos produkty gamybos vadovas - apibréziamos uzimamos pareigos arba tarpsektoriné profesija, ne sektoriaus profesiné kvalifikacija. Net jei
buty apibrézta tokia kvalifikacija, kaip ,,Farmacijos produkty gamybos jmonés vadovas®, jo veikla nebiity tiek specifiné, kad jo privalomi kvalifikacijy
moduliai Zymiai skirtysi nuo biidingy ,,klasikinio® jmonés vadovo kvalifikacijai;

5.5.1. Vadovo profesija apibréziama kaip gamybos jmonés vadovo, taiau néra aiSku, ar farmacijos pramonés jmonei vadovaujan¢iam asmeniui reikia
1gyti kitas kompetencijas nei kity gamybos jmoniy vadovams.

5.5.2.3.1 punkte minima maisto papildy gamyba nepatenka j pagrindiniy vaisty pramonés gaminiy ar farmaciniy preparaty gamybos posektorius.
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5.5.3.,,Pagaminty farmaciniy preparaty‘ analiz¢ ir kokybés vertinimg turéty atlikti vaistininkas.

5.5.4. Profesinés produkty gamybos vadovo profesinés kvalifikacijos i§skyrimas neleidzia $ig kvalifikacija jgijusiam asmeniui tapti kvalifikuotu
asmeniu, pagal GGP atsakingu uz i$leidziamy produkty serijos numerius. Pagal nutarima dél ,,Dél Farmacinés veiklos licencijavimo taisykliy,
Reikalavimy kvalifikuotam asmeniui, atsakingam uz gamybag ir (ar) importa, apraSo ir farmacinés veiklos licencijy formy patvirtinimo* 2006 m.
lapkri¢io 30 d. Nr. 1191, kvalifikuotu asmeniu gali biiti asmuo, jgijes vaistininko profesing kvalifikacijg, arba kitas asmuo, turintis diploma ar kita
dokumentg, patvirtinantj, kad baigtos universitetinés ne trumpesnés kaip 4 mety vientisosios teorinés ir praktinés farmacijos, medicinos, chemijos,
biologijos ar veterinarijos studijos, kuriy programoje buvo Sie specialieji dalykai: eksperimentiné fizika, bendroji ir neorganiné chemija, organiné
chemija, analitiné chemija, farmaciné chemija, jskaitant vaisty analize, bendroji ir taikomoji biochemija, fiziologija, mikrobiologija, toksikologija,
farmakologija, vaisty technologija, farmakognozija (studijos apie augalinés ir gyviuninés kilmeés nattraliy veikliyjy medziagy sudét] ir poveikj).

5.6. Vaistininko profesiné kvalifikacija yra reglamentuota Europos parlamento ir Tarybos direktyva 2005/36/EB

5.6.1. Vaistininkas (LTKS VII), sio standarto rémuose, pagal LR Farmacijos istatyma turi teise:

5.6.1.1. Gaminti ekstemporaliuosius vaistinius preparatus ir tikrinti jy kokybeg.
5.6.1.2. Biiti atsakingu uz ekstemporaliyjy vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) kokybés kontrolg
5.6.1.3. Biiti kvalifikuotu asmeniu jmonéje, turin¢ioje gamybos licencija.

Sios ir su jomis susijusios veiklos (gamybos proceso, Zaliavy ir taros likué¢iy, pagaminty preparaty kokybés ir pakavimo valdymas, serializacija ir
kokybés kontrolé, bet ne farmaciné paslauga) ir joms reikalingos kompetencijos ir turéty biiti aprasomos ,,Farmacijos produkty gamybos sektoriaus
profesiniame standarte®. Kaip jau ir minéta 5.4.1. punkte, vaisty maZmeniné prekyba néra Sio standarto aprépty.

5.6.2. Vaistininko kvalifikacijos apibiidinime yra apraSomos asmeninés kompetencijos ar asmeninés savybes, kurios nebuvo keliamos kitoms
kvalifikacijoms. Dél tokios nuostatos, dokumentas yra nenuosektus. Tokios savybés kaip diplomatiSkas, sgziningas, mandagus, vengiantis
konfliktiniy situacijy turéty biiti taikomos visy profesijy atstovams, arba standarte neapraSomos, nes suprantamos pagal nutyléjima.

5.6.3. Kvalifikacijai jgyti taikomi reikalavimai yra apraSyti LR Svietimo ir mokslo ministro jsakymu Nr. V-802 patvirtintame Farmacijos studijy krypties
aprase. Vaistininkas gali verstis nustatyta farmacine veikla, tik turédamas galiojancia vaistininko praktikos licencija. Kaip licencija jgyjama ir
iSlaikoma, néra Sio standarto objektas, uztekty nurodyti, kokiais dokumentais remiantis yra reglamentuojama.

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

5.7. Vaistininko (LTKS VIII) kvalifikacijoje apibiidinamos veiklos patenka j Ekonominés veiklos raisiy klasifikatoriaus 2 M sekcijos 72 klasés 72.11 ir
72.19 ir kitas veiklas.
Profesinio standarto turinys formuojamas remiantis kvalifikacijy tyrimais. Farmacijos gaminiy ir preparaty gamybos sektoriaus profesinio standarto
kvalifikacijy tyrimo ataskaitoje buvo isskirtos tik vaistininko padéjéjo (farmakotechniko) ir vaistininko kvalifikacijos. Farmacijos produkty gamybos
jrenginiy operatoriaus, farmacijos produkty gamybos inzinieriaus, farmacijos produkty gamybos technologo ir farmacijos produkty gamybos vadovo
kvalifikacijy poreikis néra aiskus. Tokiy kvalifikacijy patvirtinimas sudaryty prielaidg mokymo jstaigoms kurti mokymo programas, kurias baige
specialistai nebiitinai bus paklausis rinkoje. Galbiit gamybos jrenginiy operatoriaus, gamybos inzinieriaus, gamybos technologo ir gamybos vadovo
kvalifikacijos galéty patekti j tarpsektoriniy kvalifikacijy sarasa.



II1. Vertinimo iSvada

o Pritariu profesinio standarto projektui

o Pritariu profesinio standarto projektui su sglyga, kad profesinio standarto projektas bus patobulintas pagal nurodytas pastabas ir siilymus
X Nepritariu profesinio standarto projektui, sitilau jj grazinti rengéjams taisyti

Vertintojo pavardé, vardas, parasas, kontaktiniai duomenys
Data



