IIT SKYRIUS
SPECIALIEJI KVALIFIKACINIAI REIKALAVIMAI

8. Plazmos saugyklos vyriausiojo specialisto pareigas einantis asmuo privalo atitikti $iuos
specialiuosius kvalifikacinius reikalavimus:

8.1. turi Zinoti, i¥manyti ir moketi taikyti praktikoje LR jstatymus, LR Vyriausybés nutarimus,
LR sveikatos apsaugos ministro jsakymus, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie LR Sveikatos
apsaugos ministerijos virsininko jsakymus, susijusius su atliekami darbu;

8.2. Zinoti Centro veiklos struktiirg, darbo specifikg ir pobiidj;

8.3. Zinoti Europos Sajungos ir Europos Tarybos direktyvas, rekomendacijas ir kitus norminius
aktus, reglamentuojan¢ius vykdoma veikla (pagal kompetencija);

8.4. Zinoti kraujo vaistinius preparatus ir jiems gaminti naudojamas medZiagas;

8.5. Zinoti kraujo vaistiniy preparaty gamybos technologijos ir kokybés kontrolés principus;

8.6. Zinoti Europos farmakopéjos straipsnio (0853) Zmogaus plazma skirta frakcionavimui
reikalavimus;

8.7. Zinoti Geros praktikos gaires dél kraujo komponenty ruo$imo, Vaisty geros gamybos
praktikos vadovo, Gairiy dél Zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos ir LST EN ISO
9001:2015 kokybés standarto reikalavimus;

8.8. Zinoti medicininés jrangos / patalpy kvalifikavimo bei procesy validavimo pagrindinius
principus, kokybés uztikrinimo sistemos pagrindinius principus: pakeitimy kontrolés, kokybés
rizikos, neatitik&iy ir nuokrypiy valdymo;

8.9. Zinoti prieSgaisrinés saugos, saugos ir sveikatos instrukcijas, higienos valdymo principus,
Centro vidaus taisykles darbuotojams;

8.10. moketi uzsienio kalba (angly, vokie&iy arba pranciizy) ne Zemesniu kaip paZengusiojo
vartotojo lygmens B1 lygiu;

8.11. turéti darbo kompiuteriu jgiidZius (MS Office Word, Excel, elektroninio pasto, interneto
nar$yklés).

IV SKYRIUS
FUNKCIJOS

9. Plazmos saugyklos vyriausiojo specialisto pareigas einantis asmuo vykdo $ias funkcijas:

9.1. dirba pagal patvirtintg darbo grafika;

9.2. rengia kokybés vadybos sistemos dokumenty projektus, pagal kompetencijg dalyvauja
rengiant kity vidaus teisés akty projektus;

9.3. dalyvauja, atlickant Plazmos saugykloje naudojamos medicininés jrangos / patalpy
kvalifikavimg bei procesy validavima;

9.4. dalyvauja vykdomiems proceso etapams nustatyty rizikos veiksniy jvertinime, atlieka
neatitik¢iy bei nuokrypiy koregavimo ir prevencinius veiksmus, vykdo pakeitimus;

9.5. esant gamybiniam butinumui vykdo plazmos vienety atranka pagal donoro statusg,
galiojimo laika, biiseng;

9.6. komplektuoja ir pakuoja j siuntg plazma, naudojama kaip pradine medziaga kraujo vaistiniy
preparaty gamybai, skirtg ileidimui pagal galiojangia plazmos tiekimo (pardavimo) sutartj;

9.7. vadovaudamasis patvirtintais procediry aprasais ir instrukcijomis, rengia idleidimui
paruostos plazmos, naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo vaistiniy preparaty gamybai,
dokumentacijg pagal galiojandia plazmos tiekimo (pardavimo) sutartj;

9.8. inicijucja Plazmos saugyklos veiklos uztikrinimui reikalingy prekiy, paslaugy vieSuosius
pirkimus, rengia pirkimo objekty specifikacijas, paraiskas;

9.9. dalyvauja sudarant Plazmos saugyklos veiklos uZtikrinimui reikalingy prekiy, paslaugy
metinius vieSyjy pirkimy planus;

9.10. gamina 10 % spiritinio glicerolio tirpalus;

9.11. esant gamybiniam batinumui atlieka plazmos ir saugojimo meéginiy saugojimo sglygy
kontrolg;

9.12. vykdo kitas Plazmos saugyklos vadovo pavestas funkcijas.



