STANDARD ZANIMANJA
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1. OPSTE INFORMACIJE O ZANIMANJU

NAZIV ZANIMANJA: FARMACEUTSKI TEHNICAR/ FARMACEUTSKA TEHNICARKA U
FARMACEUTSKOJ PROIZVODNJI | LABORATORUI

NIVO: IV1

OPIS ZANIMANJA:

Farmaceutski tehniCar u farmaceutskoj proizvodnji i laboratoriji obavlja poslove tokom industrijske
proizvodnje i pakovanja razliCitih farmaceutskih oblika i proizvodnje i pakovanja liekova u galenskoj
laboratoriji. 1zvodi u farmaceutskoj proizvodnji, specificha fizicko — hemijska i mikrobioloSka ispitivanja
materijala i fluida nakon odgovarajuéeg uzorkovanja i adekvatne pripreme uzoraka za analizu. VrSi prijem,
izdavanje i skladistenje polaznih, pakovnih i pomoénih materijala i gotovih proizvoda u skladidtima
proizvodnje. Obavlja pripremu i obradu dokumentacije u farmaceutskoj proizvodnji i laboratoriji prema
standardima kvaliteta i dobroj proizvodackoj praksi.

KOMPETENCIJE

Farmaceutski tehni¢ar u farmaceutskoj proizvodnji i laboratoriji

Analizira i planira aktivnosti u cilju pripreme za njihovu realizaciju

Organizuje sopstveni rad u skladu sa dnevnim zaduzenjima

Priprema radno mjesto za obavljanje poslova u farmaceutskoj proizvodnji i laboratoriji
Priprema resurse za rad za farmaceutsku proizvodnju i laboratorijska ispitivanja

Vrsi liénu pripremu za obavljanje poslova u farmaceutskoj proizvodnii i laboratoriji

Obavlja industrijsku proizvodnju i pakovanje poluévrstih, Cvrstih i te¢nih farmaceutskih oblika
Obavlja proizvodnju i pakovanje galenskih ljekova

VrSi fizitko - hemijska ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj proizvodnii

Vr8i mikrobiolo$ka ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj proizvodnji

Vr8i prijem, izdavanje i skladiStenje polaznih, pakovnih i pomoénih materijala i gotovih proizvoda u
skladistima proizvodnje

Obavlja pripremu i obradu dokumentacije u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji prema standardima
kvaliteta i dobroj proizvodackoj praksi

Vr8i pripremu narudzbi materijala za rad i zastitnih sredstava

Vodi radnu dokumentaciju

Obavlja poslove uz primjenu standarda struke u svim segmentima radnog procesa
Obavlja osnovno odrzavanje opreme i uredaja koji se koriste u radnom procesu
Obavlja komunikaciju sa saradnicima i nadredenima tokom radnog procesa

Sprovodi postupke i mjere za zastitu na radu, zastitu zdravlja i okoline



2. TIPICNI POSLOVI U OKVIRU ZANIMANJA

Grupe poslova

Kljuéni poslovi

Analiza, planiranje i
organizacija rada

- Analiziranje i planiranje aktivnosti u cilju pripreme za njihovu realizaciju

- Organizovanje sopstvenog rada, u skladu sa dnevnim zaduZenjima

Priprema posla i radnog mjesta

Pripremanje radnog mjesta za obavljanje poslova u farmaceutskoj
proizvodniji i laboratoriji

Pripremanije resursa za rad za farmaceutsku proizvodniju i laboratorijska
ispitivanja

Li¢na priprema za obavljanje poslova u farmaceutskoj proizvodnji i
laboratoriji

Operativni poslovi

Industrijska proizvodnja i pakovanje poluévrstih, ¢vrstih i tecnih
farmaceutskih oblika

Proizvodnja i pakovanje galenskih ljekova
FiziCko - hemijska ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj proizvodnji
Mikrobiolo3ka ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj proizvodnji

Prijem, izdavanje i skladiStenje polaznih, pakovnih i pomocnih materijala i
gotovih proizvoda u skladitima proizvodnje

Priprema i obrada dokumentacije u farmaceutskoj proizvodnii i laboratoriji
prema standardima kvaliteta i dobroj proizvodackoj praksi

Komercijalni poslovi

Priprema narudzbi materijala za rad i zastitnih sredstava

Administrativni poslovi

Vodenje radne dokumentacije

Poslovi rukovodenja

Nema poslova rukovodenja

Nadzor rada

Nema poslova nadzora rada

Obezbjedivanije kvaliteta

Primjena standarda struke u svim segmentima radnog procesa

Odrzavanje i popravke

Osnovno odrzavanje opreme i uredaja koji se koriste u radnom procesu

Komunikacija

Obavljanje komunikacije sa saradnicima i nadredenima tokom radnog
procesa

Ocuvanje zdravlja i okoline

- Sprovodenje postupaka i mjera za zastitu na radu

- Sprovodenje postupaka i mjera za zastitu zdravlja i okoline




3. KLJUCNI POSLOVI

3.1. GRUPA POSLOVA: ANALIZA, PLANIRANJE | ORGANIZACIJA RADA

3.1.1. Kljuéni posao: Analiziranje i planiranje aktivnosti u cilju pripreme za njihovu
realizaciju

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- Analizira dnevna i nedjeljna zaduZenja u cilju planiranja aktivnosti i neophodnih resursa za realizaciju
predvidene proizvodnje

Resursi za realizaciju predvidene proizvodnje: zaposleni u proizvodniji, oprema, polazni i
pakovni materijali, pomocni materijal za proizvodnju i dr.

- Analizira potrebnu tehniéku dokumentaciju neophodnu za realizaciju predvidene proizvodnje

Tehnicka dokumentacija: proizvodna dokumentacija, radna uputstva za rukovanje i odrZzavanje
opreme, dnevnici opreme i dr.

- Planira potrebne resurse za realizaciju laboratorijskog ispitivanja, u zavisnosti od njihove vrste i sloZenosti

Resursi za realizaciju laboratorijskog ispitivanja: zaposleni u laboratoriji, oprema,
laboratorijsko posude, reagensi, hranljive podloge i dr.

- Planira vrijeme za realizaciju radnog zadatka

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Tehni¢ka dokumentacija

- Osnove organizacije rada




3.1.2. Kljuéni posao: Organizovanje sopstvenog rada, u skladu sa dnevnim zaduzenjima

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- Preuzima dokumentaciju potrebnu za realizaciju poslova

- Organizuje sve faze rada, u skladu sa dnevnim planom i odobrenom dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu
sa smjernicama dobre proizvodacke prakse (eng. Good manufacturing practices, GMP)

- Organizuje aktivnosti prema statusu opreme u skladu sa proizvodnom dokumentacijom
Status: Cisto, prljavo, u procesu i dr.
- Organizuje dostupnost svih resursa za rad u cilju efikasnijeg obavljanja radnih zadataka

- Organizuje preuzimanie resursa neophodnih za obavljanje aktivnosti, u skladu sa dnevnim planom i odobrenom
dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Organizuje Ciséenje i dezinfekciju opreme i prostora
- Procjenjuje vrijeme potrebno za realizaciju radnog zadatka

- Organizuje posao racionalno i ekonomiéno, uz jasno definisanje prioriteta

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Osnove organizacije rada

Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije

KoriS¢enje informaciono - komunikacionih tehnologija u poslovanju

Poslovna komunikacija




3.2. GRUPA POSLOVA: PRIPREMA POSLA | RADNOG MJESTA

3.2.1. Kljuéni posao: Pripremanje radnog mjesta za obavljanje poslova u farmaceutskoj
proizvodniji i laboratoriji

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

Sprovodi Cis¢enije i dezinfekciju opreme, prostora i pribora za rad

Provjerava status opreme za realizaciju poslova u proizvodniji i laboratoriji

Provjerava ispunjenost optimalnih radnih uslova u pogledu ambijentalnih parametara

Provjerava ispunjenost radnih uslova za izvodenje aktivnosti u skladu sa odobrenom dokumentacijom sistema
kvaliteta potrebnom za realizaciju poslova

Preduzima mjere u vezi sa pravilima pona$anja, mjerama opreza i zatite na radu

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Principi i tehnike ¢iS¢enja i dezinfekcije

Odobrena dokumentacija sistema kvaliteta

Dobra praksa u proizvodniji liekova

Primjena mjera zastite, tehnickih propisa i standarda




3.2.2. Kljuéni posao: Pripremanje resursa za rad za farmaceutsku proizvodnju i laboratorijska
ispitivanja

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodnji i laboratoriji:
- Obezbjeduje resurse za rad u proizvodnii i laboratoriji, u skladu sa dnevnim planom

- Obezbjeduje potrebne koliCine pretiséene vode/ vode za injekcije za proces rada

Obavlja pripremu sredstava i opreme za €iS¢enje i dezinfekciju

Provjerava ispravnost i parametre taénosti vage, prije poCetka mjerenja

Izdvaja hemikalije i laboratorijsko posude za izvodenje analize, u skladu sa metodom ispitivanja

Priprema potrebnu opremu i aparate za izvodenje analiza

Priprema zastitna sredstva za rad - HTZ opremu za izvr8enje radnog zadatka, u skladu sa zahtjevima radnog
mijesta

HTZ oprema: zastitna obuca, zastitna odje¢a, zastitne rukavice, zastitna kapa, zastitna maska,
zastita za usi, zaStitne naoCare, u skladu sa vazeéim propisima o zastiti na radu

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Resursi za rad u proizvodniji i laboratoriji

Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije

Odobrena dokumentacija sistema kvaliteta

Dobra praksa u proizvodniji ligkova

HTZ oprema




3.2.3. Kljuéni posao: Li¢na priprema za obavljanje poslova u farmaceutskoj proizvodnji i
laboratoriji

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- Vodi raduna o liénoj higijeni

Vr8i pranje i dezinfekciju ruku prije zapo€injanja radnih aktivnosti

Nosi propisanu radnu uniformu, u skladu sa kodeksom oblacenja i potrebama radnog mjesta

Preuzima dokumentaciju potrebnu za realizaciju poslova

Preduzima mjere za bezbjedan rad upotrebom HTZ opreme za realizaciju radnog zadatka

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Principi liéne higijene

- PridrZavanje mjera zastite na radu i mjera protivpoZarne zastite




3.3. GRUPA POSLOVA: OPERATIVNI POSLOVI

3.3.1. Kljuéni posao: Industrijska proizvodnja i pakovanje polu¢vrstih, ¢vrstih i te€nih
farmaceutskih oblika

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- VrSi prijem materijala iz skladiSta za industrijsku proizvodnju poluévrstih, ¢vrstih i teénih farmaceutskih
oblika

Materijal iz skladista: polazni materijal (aktivni i pomo¢ni), materijal za pakovanje i dr.

Industrijska proizvodnja: izrada serije proizvoda (prijem materijala, razmjeravanie, izrada
mase i punjenje/ tabletiranje) i pakovanje serije

Poluévrsti farmaceutski oblici: kreme, masti, gelovi i dr.
Cvrsti farmaceutski oblici: tablete, kapsule, praskovi, granule, oblozene tablete i dr.
Tecéni farmaceutski oblici: infuzioni rastvori, kapi za o¢i, kapi za nos, sterilni sprejovi i dr.

- Vr§i razmjeravanje polaznih supstanci za industrijsku proizvodnju razliitih farmaceutskih oblika na
odgovarajuéim vagama, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Obavlja proces izrade meduproizvoda i poluproizvoda pomocu odgovarajuée opreme za izradu
meduproizvoda i poluproizvoda, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Meduproizvodi i poluproizvodi: bulka, finalna masa, rastvor i dr.

Oprema za izradu meduproizvoda i poluproizvoda: sita, mlinovi, mjeSalice, sunice,
sterilizatori i dr.

- Obavlja proces punjenja/ tabletiranja farmaceutskih oblika pomo¢u odgovarajuée opreme za punjenje/
tabletiranje farmaceutskih oblika, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Oprema za punjenje/ tabletiranje farmaceutskih oblika: maSine za kapsuliranje, maSine za
punjenje boca, masine za tabletiranje i dr.

- Obavlja pakovanje poluévrstih, ¢vrstih i te¢nih farmaceutskih oblika u primarnu ambalazu, prema odobrenoj
dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Obavlja pakovanje poluévrstih, ¢vrstih i te¢nih farmaceutskih oblika u sekundarnu ambalazu, prema odobrenoj
dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Obavlja proces proizvodnje pre¢iScene vode i vode za injekcije, pomocu opreme za proizvodnju preciséene
vode i vode za injekcije, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Oprema za proizvodnju preciSéene vode i vode za injekcije: uredaji za destilaciju,
rektifikacione kolone, uredaji za reversnu osmozu, uredaji za jonsku izmjenu i ultrafiltraciju ili
mikrofiltraciju

- Vr8i olitavanje parametara ambijentalnih uslova u toku proizvodnie i pakovanja razli¢itih farmaceutskih oblika
prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Parametri: temperatura i vlaznost

- lzvodi CiS€enje i dezinfekciju opreme i prostora za proizvodnju i pakovanje farmaceutskih oblika, u odredenim




vremenskim intervalima i obimu, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Vodi evidenciju o aktivnostima tokom industrijskog procesa proizvodnje i pakovanja razli€itih farmaceutskih
oblika

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Prijem materijala iz skladiSta za industrijsku proizvodnju polucvrstih, ¢vrstih i te¢nih farmaceutskih oblika
- Razmjeravanje polaznih supstanci

- Izrada meduproizvoda i poluproizvoda

- Punjenje i tabletiranje

- Pakovanje u primarnu i sekundarnu ambalazu

- Proizvodnja preciséene vode i vode za injekcije

- Principi i tehnike ¢iScenja i dezinfekcije

- Dobra praksa u proizvodniji ligkova




3.3.2. Kljuéni posao: Proizvodnja i pakovanje galenskih ljekova

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- VrSi prijem materijala iz skladiSta za galensku proizvodnju ljekova u galenskoj laboratoriji

Galenska proizvodnja: izrada serije proizvoda (prijem materijala, razmjeravanje, izrada mase i
punjenje) i pakovanje serije

- Vr8i razmjeravanje polaznih supstanci za proizvodnju galenskih ljekova na odgovarajuéim vagama, prema
odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa dobrom praksom u izradi galenskih ligkova

Galenski ljekovi: farmaceutski oblici (rastvori, sirupi, masti, gelovi, paste, supozitorije i dr.)

- Obavlja proces izrade meduproizvoda i poluproizvoda pomocéu odgovarajuce opreme za izradu galenskih
liekova u galenskoj laboratoriji, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa dobrom praksom
u izradi galenskih ljekova

Oprema za izradu galenskih ljekova: mlinovi, mjeSalice, susnice i dr.

- Obavlja proces punjenja/ tabletiranja pomo¢u odgovarajuée opreme za punjenje/ tabletiranje galenskih
liekova, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Oprema za punjenje/ tabletiranje galenskih ljekova: masine za kapsuliranje, masine za
punjenje boca, masine za tabletiranje i dr.

- VrSi pakovanje poluévrstih, ¢vrstih i teCnih farmaceutskih oblika u galenskoj proizvodnii u primarnu ambalazu, u
skladu sa Dobrom praksom u izradi galenskih ljekova

- VrSi pakovanje poluCvrstih, ¢vrstih i te€nih farmaceutskih oblika u galenskoj proizvodnji u sekundarmu ambalazu,
u skladu sa Dobrom praksom u izradi galenskih liekova

- Vr8i ofitavanje parametara ambijentalnih uslova pomoc¢u mjernih instrumenata u procesu proizvodnje galenskih
liekova prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa dobrom praksom u izradi galenskih liekova

Parametri: temperatura i vlaznost

- lzvodi Ci¢enje i dezinfekciju opreme i prostora u odredenim vremenskim intervalima i obimu u galenskoj
laboratoriji, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa dobrom praksom u izradi galenskih
liekova

- Vodi evidenciju aktivnosti tokom procesa proizvodnje i pakovanja galenskih ljekova prema odobrenoj
dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa dobrom praksom u izradi galenskih ljekova

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Tehnoloskl proces proizvodnje i pakovanja galenskih ljekova
- Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije

- Dobra praksa u izradi galenskih ljekova




3.3.3. Kljuéni posao: Fizicko - hemijska ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj
proizvodnji

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- Vr8i uzorkovanje materijala i fluida koristeci odgovarajuéi pribor za uzorkovanje za fizicko - hemijska
ispitivanja, u skladu sa odobrenim procedurama i dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Materijali: polazni materijal (aktivne i pomo¢ne supstance), pakovni materijal (primarna i
sekundarna ambalaZa), meduproizvod, poluproizvod, gotov proizvod i materijal za
enviromentalni monitoring (vazduh, povrsine i odjeca)

Fluidi: preci¢ena voda (eng. Purified water, PW), voda za injekcije (eng. Water for injection,
WFI), gasovi i komprimovani vazduh

Pribor za uzorkovanje za fizi¢ko - hemijska ispitivanja: kasike, sonde, graduisane pipete,
uzorkovac vazduha i dr.

- VrSi pripremu uzoraka za fizi¢ko - hemijska ispitivanja u zavisnosti od parametra koji se odreduje koriéenjem
odgovarajuéeg laboratorijskog posuda i pribora i laboratorijske opreme i aparata, u skladu sa odobrenim
procedurama i dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Priprema uzoraka: rastvaranje, taloZenje, dekantovanie, filtriranje, mijeSanje, centrifugiranije,
destilacija, ekstrakcija i dr.

Laboratorijsko posude i pribor: laboratorijske ¢aSe, epruvete, erlenmaijeri, stakleni baloni,
mjerni sudovi (pipete, birete, menzure, normalni sudovi, graduirani erlenmajeri i dr.), avan s
tu¢kom, porcelanske $olje, lonci¢i za zarenje, stakleni stapici, mjerne kasike i dr.

Laboratorijska oprema i aparati: vage (tehni¢ka i analitiCka), susnice, vodena kupatila, peéi za
Zarenje, eksikatori, digestori i sl.

- |lzvodi fiziCko-hemijska ispitivanja materijala i fluida, primjenom odgovarajucih analitickih metoda u skladu sa
odobrenim procedurama i dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Analiticke metode: klasi¢ne metode (volumetrija i gravimetrija) i instrumentaine metode

- VrSi oitavanje parametara ambijentalnih uslova mjernim instrumentima u fizicko - hemijskoj laboratoriji prema
odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Parametri: temperatura i vlaznost

- Vodi evidenciju aktivnosti tokom fizi¢ko - hemijskih ispitivanja materijala i fluida, prema odobrenoj dokumentaciji
sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Uzorkovanje materijala i fluida za fiziCko - hemijska ispitivanja

Priprema uzoraka za fizi¢ko - hemijska ispitivanja

FiziCko-hemijska ispitivanja materijala i fluida

Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije




- Dobra praksa u proizvodnii liekova




3.3.4. Kljuéni posao: Mikrobioloska ispitivanja materijala i fluida u farmaceutskoj proizvodniji

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- VrSi uzorkovanje materijala i fluida koriste¢i odgovarajuci pribor za uzorkovanje za mikrobioloska
ispitivanja, u skladu sa odobrenim procedurama i dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Pribor za uzorkovanje za mikrobioloska ispitivanja: sterilne kasike, sonde, brisevi, petri Solje
i rodak plo¢e sa hranljivom podlogom, uzorkovaé vazduha i dr.

- VrSi pripremu mikrobioloSkih hranljivih podloga za rast i razvoj mikroorganizama u skladu sa odobrenim
procedurama i dokumentacijom sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- VrSi zasijavanje mikrobiolo$kih hranljivih podloga u skladu sa odobrenim procedurama i dokumentacijom
sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- lzvodi mikrobioloska ispitivanja materijala i fluida, u skladu sa odobrenim procedurama i dokumentacijom
sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Mikrobioloska ispitivanja: ispitivanje sterilnosti, ispitivanje mikrobioloSke €istoce (broj
mikroorganizama i vrsta mikroorganizama) i LAL test

- Vrsi oCitavanje parametara ambijentalnih uslova mjernim instrumentima u mikrobioloSkoj laboratoriji prema
odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Parametri: temperatura i viaZznost

- Vodi evidenciju svih aktivnosti tokom mikrobioloskih ispitivanja, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta
u skladu sa GMP

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Uzorkovanje materijala i fluida za mikrobioloSka ispitivanja

Mikrobiolo$ka ispitivanja materijala i fluida

Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije

Dobra praksa u proizvodniji liekova




3.3.5. Kljuéni posao: Prijem, izdavanje i skladistenje polaznih, pakovnih i pomo¢nih
materijala i gotovih proizvoda u skladistima proizvodnje

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- VrS8i prijem polaznih, pakovnih i pomoénih materijala za farmaceutsku proizvodnju prema odobrenoj
dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Prijem: preuzimanje temperaturnih zapisa, kvantitativna i kvalitativna kontrola ispravnosti
primljene robe i dr.

- Vr8i skladistenje polaznih, pakovnih i pomoénih materijala za farmaceutsku proizvodnju u skladidtima
proizvodnje prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Skladistenje: transport sredstvima unutradnjeg transporta, odlaganje na predvidena mjesta u
skladistu, odlaganje u karantin, slaganje i dr.

- VrSi kvalitativno i kvantitativno izdavanje polaznih, pakovnih i pomoénih materijala za farmaceutsku proizvodnju
na osnovu radnog naloga, uz vodenje evidencije prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa
GMP

- Vrdiizdavanje gotovih proizvoda prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Izdavanje gotovih proizvoda: izdvajanje po vrsti, seriji, roku upotrebe i koli€ini u skladu sa
radnim nalogom, kvantitativna i kvalitativna provjera ispravnosti, priprema ambalaze za
pakovanie, pakovanije i dr.

- Obavlja aktivnosti pri izdavanju ljekova u hladnom lancu prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u
skladu sa GMP

Aktivnosti: pregledanje i pripemanje temperaturnih zapisa iz hladne komore i indikatora
temperaturnog rezima (monitoring kartica, data logger, freze watch indikator), postavljanje
indikatora na ambalaZi i dr.

- lzvodi CiS¢enje i dezinfekciju opreme i prostora u skladistima proizvodnje, u odredenim vremenskim intervalima i
obimu, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

- Vodi evidenciju aktivnosti tokom prijema, izdavanja i skladiStenja polaznih, pakovnih i pomoénih materijala i
gotovih proizvoda, prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Prijem i skladiStenje polaznih, pakovnih i pomoénih materijala

Izdavanje polaznih, pakovnih i pomo¢nih materijala za proces proizvodnje

Izdavanje gotovih proizvoda

Principi i tehnike ¢iSCenja i dezinfekcije

Dobra praksa u proizvodniji liekova




3.3.6. Kljuéni posao: Priprema i obrada dokumentacije u farmaceutskoj proizvodnji i
labaratoriji prema standardima kvaliteta i dobroj proizvodackoj praksi

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- VrS8i provjeru usaglaSenosti dokumenata Sistema kvaliteta u farmaceutskoj proizvodniji sa vaze¢om
nacionalnom regulativom, vaze¢im zahtjevima standarda kvaliteta i smjernicama dobrih praksi, u skladu sa
svojim nadleznostima

Dokumenta Sistema kvaliteta: poslovnik o kvalitetu, glavni plan lokacije, operativni postupci,
radna uputstva, analiti¢ki postupci i dr.

- Vr8i pripremu dokumenata Sistema kvaliteta prema odobrenoj dokumentaciji

Priprema: kontrolisano umnoZavanie, distruibucija, vodenje evidencije, povlacenije, unistavanje
nevazec¢ih dokumenata, arhiviranje i dr.

- VrSi pripremanje, distribuciju i kontrolu dokumentacije o proizvodnji i pakovanju serije lijeka

- Vodi evidencije o internim i eksternim obukama zaposlenih, provjerama dobavljaga i kupaca, korektivnim i
preventivnim mjerama neZeljenih situacija, kontrolama izmjena i upravljanju odstupanjima od specificiranih
vrijednosti ili procedura tokom procesa proizvodnje i kontrole

Kontrole izmjena: predlaganje, razmatranje, odobravanje i sprovodenije izmjena u skladu sa
zakonskom regulativom i zahtjevima GMP

- Obavlja odredene aktivnosti u procesu kvalifikacije opreme u priozvodnji i laboratorijama, kao i validaciji
proizvodnih procesa i analitickih metoda prema odobrenoj dokumentaciji sistema kvaliteta u skladu sa GMP

Aktivnosti: priprema medijuma, uzorkovanje materijala i fluida, o€itavanje rezultata, obrada
rezultata u nivou svoje odgovornosti i dr.

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Dobra praksa u proizvodniji liekova
- 1SO standardi (ISO 9001, ISO 14001, ISO 27001 i dr.)
- HAACP




3.4. GRUPA POSLOVA: KOMERCIJALNI POSLOVI

3.4.1. Kljuéni posao: Priprema narudzbi materijala za rad i zastitnih sredstava

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

UcCestvuje u pripremi narudzbe neophodnih materijala za rad u farmaceutskoj proizvodniji u skladu sa planovima
rada

UcCestvuje u pripremi narudzbe neophodnih materijala za rad u laboratoriji u skladu sa planovima rada

UCestvuje u pripremi narudzbe sredstava za odrzavanje higijene u skladu sa planovima rada

UcCestvuje u pripremi narudzbe HTZ opremu i ostala zastitna sredstva za obavljanje radnih zadataka

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Priprema narudzbe materijala za rad i zastitnih sredstava u farmaceutskoj proizvodnii i laboratoriji

- Dobra praksa u proizvodnii liekova




3.5. GRUPA POSLOVA: ADMINISTRATIVNI POSLOVI

3.5.1. Kljuéni posao: Vodenje radne dokumentacije

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- Vodi evidenciju o koli¢inama pripremljenih sredstava za &iS¢enje i dezinfekciju
- Vodi evidenciju o CiS¢enju i dezinfekciji prostora, opreme i uredaja, u skladu sa proizvodnom dokumentacijom

- Vodi evidenciju o pripremi opreme i uredaja za rad u farmaceutskoj proizvodniji, u skladu sa proizvodnom
dokumentacijom

- Vodi evidenciju o realizovanim aktivnostima na opremi i uredajima u farmaceutskoj proizvodniji, u dnevnicima
opreme i uredaja, u skladu sa proizvodnom dokumentacijom

- Vodi evidenciju pri preuzimanju/ izdavanju sirovina, meduproizvoda i poluproizvoda i gotovih proizvoda, u skladu
sa proizvodnom dokumentacijom

- Vodi evidenciju o vrijednosti parametara ambijentalnih uslova u radnim prostorijama

- Vodi evidenciju o preuzetim uzorcima za analizu i odgovarajuéim parametrima za ispitivanje

- Vodi evidenciju o utrodku hemikalija i koli¢inskom stanju laboratorijskog posuda

- Vodi evidenciju o utvrdenim nepravilnostima na aparatima i opremi za laboratorijska ispitivanja
- Vodi evidenciju o dobijenim rezultatima laboratorijskih ispitivanja

- Vodi evidenciju o otpadnim materijalima nastalim tokom radnog procesa

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Odobrena dokumentacija sistema kvaliteta
- Dobra praksa u proizvodniji ligkova

- Osnove rada na racunaru

3.6. GRUPA POSLOVA: POSLOVI RUKOVODENJA

- Nema poslova rukovodenja

3.7. GRUPA POSLOVA: NADZOR RADA

- Nema poslova nadzora rada




3.8. GRUPA POSLOVA: OBEZBJEDIVANJE KVALITETA

3.8.1. Kljuéni posao: Primjena standarda struke u svim segmentima radnog procesa

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- Obavlja poslove u cilju poStovanja dobre proizvodacke prakse, u skladu sa standardima kvaliteta

Standardi kvaliteta: GMP, ISO standardi (ISO 9001, ISO 14001, ISO 27001 i dr.) i HACCP (za
suplemente)

- Preduzima mjere u vezi sa propisanim mjerama opreza i zastite u radnim prostorijama

- Koristi opremu, sisteme, aparate i ostala sredstva za rad u skladu sa preporukama proizvodaca i tehni¢kom
dokumentacijom

- Obavlja kontrolu vrijednosti parametara ambijentalnih uslova u radnim prostorijama

- Obavlja analize u skladu sa standardnim metodama

- Preduzima mjere u cilju spre¢avanja kontaminacije materijala i radnih povrsina
Kontaminacija: mikrobiolo3ka, bioloka, fizicka i hemijska

- Koristi standardne rastvore, sa certifikovanom potvrdom o sadrzaju supstance u njima

- Obavlja kalibrisanje laboratorijskih sudova, koji se koriste kao mjerni sudovi

- Obavlja kalibraciju instrumenata, prije izvodenja analize, u skladu sa tehnickom dokumentacijom i procedurom
za kalibraciju

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Standardi, procedure i propisi u farmaceutskoj proizvodnji
- Pravilno rukovanje hemikalijama
- Rukovanije laboratorijskim materijalom i opremom, u skladu sa preporukama proizvodaca

- Standardne metode ispitivanja u fizicko - hemijskoj i mikrobiolo$koj laboratoriji




3.9. GRUPA POSLOVA: ODRZAVANJE | POPRAVKE

3.9.1. Kljuéni posao: Osnovno odrzavanje opreme i uredaja koji se koriste u radnom
procesu

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:
- Obavlja Ci¢enje opreme, sistema i aparata u skladu sa preporukama proizvodaca i tehnickom dokumentacijom
- Vr8i dezinfekciju opreme, sistema i aparata, preporuéenim sredstvima i prema utvrdenoj dinamici
- VrSi suSenije stati€nog dijela i ostalih djelova opreme i uredaja, upotrebom sredstava za susenje
Sredstva za susenje: specijalne krpe (bez dlacica) i komprimovani vazduh
- Pruza pomoc¢ tehnickoj sluzbi prilikom montaze opreme i sistema, u skladu sa tehni¢kom dokumentacijom
- Utvrduije funkcionalnost opreme, sistema i aparata, u skladu sa prate¢om tehni¢kom dokumentacijom

- Obavlja zamjenu pojedinih rezervnih djelova na opremi, sistemima i aparatima, u skladu sa prate¢om tehnickom
dokumentacijom

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Cis¢enje i dezinfekcija opreme, sistema i aparata, u skladu sa preporukama proizvodaga i tehnigkom
dokumentacijom

- Provjera funkcionalnosti opreme, sistema i aparata, u skladu sa preporukama proizvodaca i tehnickom
dokumentacijom




3.10.GRUPA POSLOVA: KOMUNIKACIJA

3.10.1. Kljuéni posao: Obavljanje komunikacije sa saradnicima i nadredenima tokom radnog
procesa

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

Informi$e se od nadredenog o radnom zadatku i 0 mogucnostima njegove realizacije

Komunicira sa saradnicima u cilju koordiniranog obavljanja poslova, koristeCi pravila poslovne komunikacije

IzvjeStava nadredenog o zavr§enom poslu, nepravilnostima ili problemima u radu, koristeéi stru¢nu terminologiju
i pravila poslovne komunikacije

Komunicira sa nadredenima i saradnicima prihvataju¢i sugestije i primjedbe

Komunicira sa nadredenima i saradnicima koriste¢i sredstva informaciono-komunikacione tehnologije

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Poslovna komunikacija
- Upotreba struéne terminologije

- Upotreba informaciono-komunikacionih tehnologija




3.11.GRUPA POSLOVA: OCUVANJE ZDRAVLJA | OKOLINE

3.11.1. Kljuéni posao: Sprovodenje postupaka i mjera za zastitu na radu

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

Pravilno koristi aparate i opremu, prema utvrdenoj proceduri, uputstvima proizvodaca i tehnickoj dokumentaciji

Primjenjuje higijensko-tehniCke mjere zastite prilikom realizacije radnih zadataka

Koristi za$titna sredstva i opremu prilikom rada, u skladu sa standardima i uputstvima proizvodaca

Bezbjedno odlaze oStre i kontaminirane predmete u cilju spre¢avanja mogucih povreda i preno$enja bolesti

Ucestvuje, po potrebi, u pruZanju prve pomocéi povrijedenom saradniku, u skladu sa propisanom procedurom

UcCestvuje u evakuaciji i spadavanju saradnika u slu¢aju opste opasnosti, u skladu sa propisanom procedurom

Sprovodi mjere zastite za bezbjedan rad sa hemijskim supstancama i spreavanje manje ili ve¢e havarije, u
skladu sa propisanom procedurom

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

- Mjere higijensko-tehnicke zastite za rad
- Zastitna sredstva i oprema

- Osnove pruzanja prve pomocéi




3.11.2. Kljuéni posao: Sprovodenje postupaka i mjera za zastitu zdravlja i okoline

Aktivnosti za realizaciju kljuénog posla

Za uspjesnu realizaciju kljuénog posla, Farmaceutski tehniar u farmaceutskoj proizvodniji i laboratoriji:

- Sprovodi preventivne mjere za oCuvanje sopstvenog zdravlja i zdravlja svojih saradnika

Osigurava postovanja zakonske regulative i propisa iz oblasti zastite Zivotne sredine

Izvodi radove efikasno, bez nepotrebnog utroska materijala i ugrozavanja zivotne sredine

Preduzima mjere za pravilno postupanje sa otpadom tokom radnog procesa

Preduzima mjere za razvrstavanje, uklanjanje i skladiStenje otpada na predvideno mjesto, ili upucivanje na
tretman obrade

Obezbjeduje adekvatan tretman otpadnih voda

Oblasti znanja za realizaciju kljuénog posla

Vrste profesionalnih oboljenja

Znacaj o¢uvanja Zivotne sredine

Ekoloski standardi za odlaganije otpadnog materijala

Odlaganje otpadnih voda




4. OSTALE INFORMACIJE O ZANIMANJU

Sektor i podsektor prema NOK-u

Sektor: Zdravstvo i socijalna zastita
Podsektor: Zdravstvo

Sifra i naziv zanimanja ili grupe
zanimanja prema SKZ/ ISCO-u

8131 Rukovaoci masinama i uredajima za proizvodnju hemijskih proizvoda
3111 Strucni saradnici i tehniCari u oblasti fizike i hemije

3141 Strucni saradnici i tehni€ari u prirodnim naukama i srodni strucni
saradnici (iskljuCujuci medicinu)

Tipiéno radno okruzenje i uslovi
rada

Farmaceutski tehni€ar u farmaceutskoj proizvodnii i laboratoriji obavlja
poslove u tehnolodkom procesu proizvodnje i pakovanja razli¢itih
farmaceutskih oblika u farmaceutskoj industriji i galenskim laboratorijama,
kao i u odgovaraju¢im laboratorijama za fizitko-hemijska i mikrobioloska
ispitivanja sirovina, proizvoda, pakovnog materijala i dr. Radi u zatvorenom
prostoru, a veci dio radnog vremena provodi u stoje¢em poloZaju. U stalnom
je kontaktu sa razliCitim hemijskim supstancama, zbog ¢ega je neophodno
kori§Cenje zastitne opreme i primjena propisa o zaétiti na radu. Moze da radi
samostalno, ifili da radi pod nadzorom nadredenog.

Srodna zanimanja

Farmaceutski tehni€ar u prometu liekova i medicinskih sredstava

Ostale informacije
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