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Uvod



Obrat za proizvodnjo injekcij. Vir: Krka, d. d., Novo mesto

Vse hitrejsi razvoj gospodarstva, zdravstva, predvsem pa razvoj
novih tehnologij in storitev, vpliva na razvoj novih kvalifikacij. Z
vecanjem Stevila razli¢nih vrst kvalifikacij se veca tudi potreba po
zagotavljanju njihove transparentnosti in preglednosti celotnega
sistema kvalifikacij.

Pricujoc¢o publikacijo smo pripravili z namenom, da na enem
mestu pregledno in celovito predstavimo nabor kvalifikacij s
podroc¢ja farmacije ter prikazemo Sirso sliko te panoge in polozaja
kvalifikacij v njej. Publikacija je namenjena razli¢nim skupinam
deleznikov, ki so na raznovrstne nacine povezani z izbranim
podroc¢jem: delodajalcem, zbornicam, sindikatom, izobrazevalnim
ustanovam, strokovnim institucijam, predstavnikom ministrstev in
tudi Sirsi zainteresirani javnosti.

V prvem delu publikacije so uvodoma pojasnjene temeljne ideje
Evropskega in Slovenskega ogrodja kvalifikacij. V nadaljevanju

so opisane vrste kvalifikacij ter orodja za zagotavljanje njihove
kakovosti. Posebno pozornost smo posvetili pomenu povezovanja
podrocja izobrazevanja in trga dela.

Drugi del publikacije bralcu ponuja najprej opis vseh akterjev

na farmacevtskem podrocju v Sloveniji (lekarniSka dejavnost,
farmacevtska industrija, veledrogerije in zastopstva tujih
farmacevtskih podjetij) ter prikaz ekonomskih kazalnikov v
panogi. Nato pregledno in celovito ter po ravneh Slovenskega
ogrodja kvalifikacij predstavlja tudi posamezne kvalifikacije in
podaja podatke o aktualnih dogajanjih v zvezi s kvalifikacijami,
kot so npr. gibanje vpisa v izobrazevalne in Studijske programe na
podrodju farmacije od 2015 do 2019, stanje na podrodju izvajanja
nacionalnih poklicnih kvalifikacij ipd.

V tretjem zaklju¢nem delu publikacije so nakazani trendi
in razvojne moznosti na podrocju dejavnosti farmacije in
izobrazevanja farmacevtskega kadra v prihodnosti.

Poudariti je treba, da se kvalifikacijska struktura in drugi podatki,
ki v publikaciji opisujejo podrocje farmacije, nenehno spreminjajo
in dopolnjujejo, zato odslikavajo trenutno stanje na podrocju
farmacije.



Opis sistema
kvalifikacij



Vir: Shutterstock

OGRODJE
KVALIFIKACIJ

1.1. Kvalifikacija

»Kvalifikacija je rezultat procesa ocenjevanja in priznavanja
pristojnega organa, ki odlodi, da je posameznik dosegel ucne izide
v skladu z opredeljenimi standardi« (Zakon o Slovenskem ogrodju
kvalifikacij, Ur. |. §t. 104, 2015). Kvalifikacije, ki so umesc¢ene v
Slovensko ogrodje kvalifikacij, pridobivamo v sistemu formalnega
izobrazevanja in izven njega. Izkazujejo se z javnimi listinami
(potrdili, spricevali, diplomami, certifikati).

1.2. Evropsko ogrodje kvalifikacij

Evropsko ogrodje kvalifikacij za vsezivljenjsko uc¢enje (EOK) je
skupno evropsko referen¢no ogrodje, ki povezuje sisteme kvalifikacij
razlicnih drzav in deluje kot orodje za primerjavo kvalifikacij. Z EOK
so kvalifikacije med razli¢nimi sistemi in drzavami v Evropi lazje
berljive in bolj razumljive. EOK ima dva glavna cilja: spodbujati
mobilnost drzavljanov med drzavami in omogocati vsezivljenjsko
ucenje. EOK je dostopen na portalu Learning Opportunities and
Qualifications portal (https://ec.europa.eu/ploteus).

1.3. Slovensko ogrodje kvalifikacij

Slovensko ogrodje kvalifikacij (SOK) je enotni sistem kvalifikacij v
Republiki Sloveniji za razvrs¢anje kvalifikacij v ravni glede na u¢ne
izide. Namen SOK je doseci transparentnost in prepoznavnost
kvalifikacij v Sloveniji in EU, njegovi temeljni cilji pa so: podpreti
vsezivljenjsko ucenje; povezati in uskladiti slovenske podsisteme
kvalifikacij ter izboljsati preglednost, dostopnost in kakovost
kvalifikacij glede na trg dela in civilno druzbo. Podlaga za SOK je
Zakon o Slovenskem ogrodju kvalifikacij (Ur. I. §t. 104/2015), ki je
zacel veljati leta 2016.

Slovensko ogrodje kvalifikacij doloca tri vrste kvalifikacij:

- izobrazbo, ki se izkazuje z javno listino o zaklju¢enem
izobrazevanju,

- poklicno kvalifikacijo, ki se izkazuje s certifikatom o pridobljeni
NPK, izdanem v skladu s predpisi, ki urejajo NPK, ali z drugo
listino o zaklju¢enem programu za usposabljanje oziroma
izpopolnjevanje, izdano v skladu s predpisi, ki urejajo poklicno,
strokovno in visokosolsko izobrazevanje,

- dodatno kvalifikacijo, ki se ureja na nacin in po postopku,
dolo¢enem v Zakonu o SOK, ter se izkazuje s potrdilom,
izdanim v skladu z omenjenim zakonom, in je namenjena za
dopolnjevanje usposobljenosti posameznika na dosezeni ravni in
na dolo¢enem strokovnem podrocju.

Kvalifikacije so v SOK razvrséene (slika 1) v deset referenénih
ravni, glede na ucne izide. Deset ravni SOK se povezuje z osmimi
ravnmi Evropskega ogrodja kvalifikacij (EOK) prek opisnikov ravni
obeh ogrodij. Visokosolske kvalifikacije so uvrs¢ene tudi v ravni
Evropskega ogrodja visokoSolskih kvalifikacij (EOVK).



Slika 1: Slovensko ogrodje kvalifikacij (SOK) doloca deset referencnih ravni glede na ucne izide

KC — kratki cikel EOVK, 1. - prva stopnja EOVK. 2. — druga stopnja EOVK, 3. — tretja stopnja EOVK.

V shemo so vkljugene vse aktualne kvalifikacije, ki jih je mogoce pridobiti v Sloveniji. Vkljucena je tudi
kvalifikacija Magisterij znanosti/umetnosti na 9.ravni SOK. ki je bila v procesu umeséanja SOK v EOK.
vKljucena v raven EOK 8.

izobrazbe

SOK raven

EOK raven
EOVKraven |

Informacije 0 ume3tenosti ostalih kvalifikacij so dostopne na www.nok.si

poklicne kvalifikacije
dodatne kvalifikacije

Vir: www.nok.si, 2020.

1.4. Register kvalifikacij SOK (Slovenskega ogrodja kvalifikacij)

Register kvalifikacij SOK (dostopen na www.nok.si) predstavlja javni informacijski sistem Slovenskega
ogrodja kvalifikacij in omogoca vpogled v vse posamicne kvalifikacije, ki jih je mogoce pridobiti v
Sloveniji, in sicer: izobrazbe, poklicne kvalifikacije in dodatne kvalifikacije. Na ta nacin se povecuje
transparentnost sistema kvalifikacij v drzavi, kar koristi zlasti naslednjim uporabnikom: udelezencem
izobrazevanja na vseh ravneh sistema, zaposlenim, delodajalcem, izobrazevalnim institucijam,
strokovnim komisijam, poklicnim svetovalcem in drugim. Kvalifikacije so v registru kvalifikacij SOK
opisane v skladu z metodologijo SOK ter zakonskimi dolocili. Register kvalifikacij SOK je povezan tudi s
portalom Learning Opportunities and Qualifications portal.

QR koda
za dostop do
registra kvalifikacij

Zaradi preglednejSega razlikovanja med aktualnimi, iztekajolimi se in preteklimi izobrazevalnimi

programi register kvalifikacij SOK prikazuje kvalifikacije v razli¢nih barvah (preglednica 1):

- z modro so obarvane kvalifikacije, ki jih kandidati pridobivajo v aktualnih izobrazevalnih programih,

- z zeleno so obarvane kvalifikacije, ki jih kandidati pridobivajo v iztekajocih se izobrazevalnih
programih (od sedme do desete ravni),

- z vijoli€no so obarvane kvalifikacije, ki so jih kandidati pridobili v preteklih izobrazevalnih programih
(od Seste do desete ravni).



Preglednica 1: Kvalifikacije v Slovenskem ogrodju kvalifikacij (SOK) ter ravni Slovenskega ogrodja kvalifikacij v primerjavi z
Evropskim ogrodjem kvalifikacij (EOK)

1Z0BRAZBE POKLICNE KVALIFIKCIJE DODATNE KVALIFIKACLJE
Raven SOK Raven EOK
1. RAVEN 1. RAVEN

Spricevalo o koncanem 7. oz. 8. razredu osnovne Sole
(Nedokoncana osnovnosolska izobrazba)
Zakljucno spricevalo osnovne Sole' (Osnovnosolska izobrazba

2.RAVEN 2. RAVEN
Zakljucno spricevalo osnovne Sole (ertifikat o nacionalni poklicni kvalifikaciji Potrdilo o pridobitvi dodatne
(Osnovnosolska izobrazha) (Nacionalna poklicna kvalifikacija, raven 2) kvalifikacije, raven 2
3.RAVEN 3. RAVEN
Spricevalo o zakljuénem izpitu (NiZja poklicna izobrazha) (ertifikat o nacionalni poklicni kvalifikaciji Potrdilo o pridobitvi dodatne
(Nacionalna poklicna kvalifikacija, raven 3) kvalifikacije, raven 3
4. RAVEN 4. RAVEN
Spricevalo o zakljuénem izpitu (Srednja poklicna izobrazba)  Potrdilo o zakljucenem programu za usposabljanje in izpopolnjevanje, Potrdilo o pridobitvi dodatne
(ertifikat o nacionalni poklicni kvalifikaciji kvalifikacije, raven 4
(Nacionalna poklicna kvalifikacija, raven 4)
5. RAVEN 4. RAVEN
Spricevalo o poklicni maturi Potrdilo o zakljutenem programu za usposabljanje in izpopolnjevanje, Potrdilo o pridobitvi dodatne
(Srednja strokovna izobrazba) Certifikat o nacionalni poklicni kvalifikaciji kvalifikacije, raven 5
Spricevalo o opravljenem mojstrskem izpitu (Nacionalna poklicna kvalifikacija, raven 5)

(Srednja strokovna izobrazba)

Spricevalo o opravljenem delovodskem izpitu
(Srednja strokovna izobrazba)

Spricevalo o opravljenem poslovodskem izpitu
(Srednja strokovna izobrazba)

Spricevalo o splosni maturi
(Srednja izobrazba)

6. RAVEN 5. RAVEN
Diploma o visji strokovni izobrazhi Potrdilo o zakljucenem Studijskem programu za izpopolnjevanje Potrdilo o pridobitvi dodatne
(Visja strokovna izobrazba)? Certifikat o nacionalni poklicni kvalifikaciji kvalifikacije, raven 6

Diploma o visji strokovni izobrazhi oz. visjeSolski izobrazhi  (Nacionalna poklicna kvalifikacija, raven 6)
(Visja strokovna izobrazba oziroma visjesolska izobrazha)?

1. RAVEN 6. RAVEN
Diploma prve stopnje (VS) Potrdilo o zakljucenem Studijskem programu za izpopolnjevanje Potrdilo o pridobitvi dodatne
(Visokosolska strokovna izobrazha VS)* kvalifikacije, raven 7
Diploma prve stopnje (UN)

(Visokosolska univerzitetna izobrazba UN)®

Diploma o visokem strokovnem izobraZevanju
(Visoka strokovna izobrazha)®

Diploma o specializaciji

(Specializacija po visji strokovni izobrazbi oz. vijesolski
izobrazhiy

8. RAVEN T.RAVEN

Diploma druge stopnje Potrdilo o zakljucenem Studijskem programu za izpopolnjevanje
(Magisterij, pridobljen po magistrskem Studijskem programu

ali enovitem magistrskem Studijskem programu)®

Diploma o specializaciji

(Specializacija po visokoSolski strokovni izobrazbi)®

Diploma o univerzitetnem izobrazevanju

(Univerzitetna izobrazba)®

Diploma o visokoSolskem izobraZevanju

(visoka strokovna izobrazba-ZUl)"

9. RAVEN 8. RAVEN

Diploma o magisteriju znanosti

(Magisterij znanosti/umetnosti)®

Diploma o magisteriju znanosti

(Magisterij znanosti/umetnosti)®

Diploma o specializaciji

(Specializacija po visoki univerzitetni izobrazbi)*
Diploma o specializaciji

(Specializacija po visoki strokovni izobrazhi-ZUI)®

10. RAVEN 8. RAVEN

Diploma tretje stopnje
(Doktorat znanosti)®

Diploma o doktoratu znanosti
(Doktorat znanosti)”

Diploma o doktoratu znanosti
(Doktorat znanosti)®

Vir: Zakon o slovenskem ogrodju kvalifikacij (ZSOK).
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V Republiki Sloveniji poznamo tudi »posebne programe vzgoje in izobrazevanjak, v katere se vkljucujejo otroci in mladostniki z zmernimi in tezjimi motnjami v dusevnem
razvoju (npr. po Zakonu o usmerjanju otrok s posebnimi potrebami). Taki programi ne omogocajo pridobitve kvalifikacije, zato niso vklju¢eni v SOK. Po zaklju¢enem
izobrazevanju se mladostniki veCinoma vkljucujejo v varstveno delovne centre.

Pridobljena po letu 1996 v skladu z Zakonom o poklicnem in strokovnem izobraZevanju (Uradni list RS, §t. 12/96, 44/00, 86/04 - ZVSl in 79/06 - ZPSI-1) in po letu 2004
v skladu z Zakonom o vi$jem strokovnem izobrazevanju (Uradni list RS, §t. 86/04in 100/13).

Pridobljena do 30. 9. 2002 po Zakonu o usmerjenem izobrazevanju (Uradni list SRS, 5t. 11/80, 6/83 25/89in 35/89; v nadaljnjem besedilu: ZUD. ZUI navaja dikcijo »visja
strokovna izobrazba«, na diplomah in v razpisih za vpis pa lahko opazimo, da se uporablja tudi izraz »visjesolska izobrazba, ki ni v skladu z ZUI.

Pridobi se po letu 2004 v skladu z Zakonom o visokem $olstvu (Uradni list RS, 32/12 - uradno precis¢eno besedilo, 40/12 - ZUJF, 57/12 - ZPCP-2D, 109/12 in 85/14;

v nadaljnjem besedilu: ZViS).

Pridobi se po letu 2004 v skladu z ZViS.

Pridobi se po letu 1994 v skladu z ZViS, vendar najdlje do izteka $tudijskega leta 2015/16.

Pridobljena do 30.9.1997 v skladu z ZUI.

Pridobi se po letu 2004 v skladu z ZViS.

Pridobi se v skladu z ZViS, vendar najdlje do izteka tudijskega leta 2015/16.

Pridobi se po letu 1994 v skladu z ZViS, vendar najdlje do izteka $tudijskega leta 2015/16.

Pridobljena v skladu z ZUI.

Pridobi se v skladu z ZVIS, vendar najdlje do izteka $tudijskega leta 2015/16.

Pridobljena v skladu z ZUI.

Pridobi se po letu 1994 v skladu z ZViS, vendar najdlje do izteka $tudijskega leta 2015/16. Ta kvalifikacija se glede na slovensko zakonodajo in v skladu z nacelom
najboljSega ujemanja umesca na deveto raven SOK, vendar pa glede na u¢ne rezultate ne dosega zahtevnosti u¢nih rezultatov osme ravni EOK. Zato je ta kvalifikacija
primerljiva z opisniki sedme ravni EOK.

Pridobljena do 30. 9.1997 v skladu z ZUI. Ta kvalifikacija se glede na slovensko zakonodajo in v skladu z nac¢elom najboljSega ujemanja umesca na deveto raven SOK,
vendar pa glede na u¢ne rezultate ne dosega zahtevnosti u¢nih rezultatov osme ravni EOK. Zato je ta kvalifikacija primerljiva z opisniki sedme ravni EOK.

Pridobi se po letu 2004 v skladu z ZViS.

Pridobi se po letu 1994 v skladu z ZViS, vendar najdlje do izteka $tudijskega leta 2015/16.

Pridobljena v skladu z ZUI.




VRSITE
© KVALIFIKACIJ

2.1. Izobrazba — pridobljena v sistemu formalnega stopenjskega
izobrazevanja in se izkazuje z javno listino o zaklju¢enem izobrazevanju

osnovnosolsko izobrazZevanje,
srednjesolsko izobrazevanje,
visjeSolsko izobraZevanje,
visokosolsko izobrazevanje.

Osnovnosolsko izobrazevanje

Obvezno osnovnosolsko izobrazevanije je v Sloveniji organizirano v okviru enotne
devetletne osnovne Sole, v katero so vkljuceni ucenci od 6. do 15. leta starosti. V prvi razred
se vpisujejo ucenci, ki v letu vstopa v Solo dopolnijo Sest let. Po uspesno zakljuceni osnovni
Soli ucenci pridobijo zaklju¢no spricevalo osnovne Sole in lahko nadaljujejo s srednjesolskim
izobrazevanjem. Ce uéenci ne zakljuéijo celotnega programa osnovne sole, uspesno pa
zakljucijo najmanj sedmi razred, pridobijo potrdilo o izpolnjeni osnovnosolski obveznosti in
lahko nadaljujejo z nizjim poklicnim izobrazevanjem.

Srednjesolsko izobrazevanje

Po obveznem devetletnem osnovnosSolskem izobrazevanju sledi neocbvezno srednjesolsko
izobrazevanje. Traja dve do pet let, vanj vstopajo generacije otrok, stare praviloma petnajst let.
Srednjesolsko izobrazevanje se deli na:

* splosno izobrazevanje, kamor spadajo razlicni stiriletni programi splosne in strokovne
gimnazije (gimnazija in klasi¢na gimnazija; tehniska, ekonomska in umetniska gimnazija
razlicnih smeri) in enoletni maturitetni tecaj, ki se zakljucijo s splosSno maturo, ter

» poklicno in strokovno izobraZevanje, kamor spadajo izobrazevalni programi razlicnih vrst
zahtevnosti, in sicer: programi nizjega (dve leti) ter srednjega poklicnega izobrazevanja (tri
leta), ki se zakljucijo z zaklju¢nim izpitom, ter srednjega strokovnega izobrazevanja (Stiri leta),
poklicno-tehniskega izobrazevanja (dve leti po konc¢anem programu srednjega poklicnega
izobrazevanja) in poklicnega tecaja (eno leto), ki se prav tako zakljucijo s poklicno maturo.

Srednje splosno izobrazevanje

Srednje splosSno (gimnazijsko) izobrazevanje traja stiri leta in se konca s sploSno maturo kot obliko
zunanjega preverjanja znanja. Uspesno konc¢ana gimnazija, ki se zakljuci z maturo in pridobitvijo
spricevala o splosni maturi, omogoca dijakom vpis v programe visjega in visokosSolskega strokovnega
ter univerzitetnega izobrazevanja.

Dijaki v gimnazijah opravljajo maturo iz petih predmetov, od tega iz treh predmetov skupnega dela
(materinscina, tuji jezik in matematika) in dveh predmetov izbirnega dela.



Srednje tehnisko in strokovno izobrazevanje

Srednje tehnisko in strokovno izobrazevanje praviloma traja stiri leta (lahko tudi pet). Namenjeno

je u¢encem, ki so koncali osnovno Solo ali izobrazevalni program nizjega poklicnega izobrazevanja.

Gre za Siroko zasnovane programe z dvojno kvalifikacijo: kandidati si pridobijo poklicno kvalifikacijo

in se pripravijo za nadaljnji Studij v programih visjega in visokega strokovnega izobrazevanja (pod
dodatnimi pogoji tudi univerzitetnega). Izobrazevanje se konc¢a s poklicno maturo, ki je sestavljena iz
obveznih predmetov (materinsc¢ine in strokovnoteoreti¢nega predmeta) in izbirnih predmetov (tuji jezik
ali matematika ter izdelek oziroma storitev z zagovorom). Po uspesno opravljeni poklicni maturi dijak
pridobi spri¢evalo o poklicni maturi.

Srednje poklicno izobrazevanje

V srednjem poklicnem izobrazevanju se dijaki izobrazujejo za SirSa poklicna podrocja. V skladu z
zakonom lahko triletno srednje poklicno izobrazevanje poteka v dveh glede na dosezeno izobrazbo oz.
poklic enakovrednih oblikah: v Solski obliki in kot vajenistvo, ki ga je Slovenija znova uvedla s Solskim
letom 2017/2018. Vajenistvo predstavlja dodatno moznost za razvoj okolja, v katerem mladi razvijajo
svoje talente in se usposabljajo za prevzemanje samostojnih delovnih nalog. V vajenistvu se vsaj 50
odstotkov programa izvaja pri enem ali ve¢ delodajalcih. V programih, ki se izvajajo v Solski obliki, se
izvaja prakti¢no usposabljanje z delom vsaj 24 tednov.

Programi praviloma trajajo tri leta (lahko tudi stiri leta). Vanje se lahko vpise, kdor je konc¢al osnovno

Solo ali izobrazevalni program nizjega poklicnega izobrazevanja. Izobrazevanje se zaklju¢i z zaklju¢nim
izpitom, ki obsega pisni in ustni izpit iz materinsc¢ine in izdelek oziroma storitev z zagovorom. Po

uspesSno opravljenem zaklju¢nem izpitu dijak pridobi spric¢evalo o zaklju¢nem izpitu in lahko nadaljuje
izobrazevanje po dveletnem izobrazZevalnem programu v poklicno-tehniskem izobrazevanju ali se zaposli.

Poklicno-tehnisko izobrazevanje

Poklicno-tehnisko izobrazevanje je oblikovano kot nadgradnja srednjega poklicnega izobrazevanja in
omogoca dijakom, ki so uspesno koncali srednje poklicno izobrazevanje, da dosezejo srednjo strokovno
izobrazbo, ki je po stopnji izobrazbe enakovredna stirilethnemu strokovnemu oziroma tehniskemu
izobrazevanju. Hkrati dijaku omogoca pridobitev poklica na visji kvalifikacijski ravni. Traja dve leti.
Izobrazevanje se konca s poklicno maturo. Po uspesno opravljeni poklicni maturi dijak pridobi spri¢evalo
o poklicni maturi.

Nizje poklicno izobrazevanje

Nizje poklicno izobrazevanje, ki tipicno traja dve leti, je namenjeno u¢encem, ki so izpolnili
osnovnosolsko obveznost in konc¢ali najmanj sedem razredov devetletne osnovne Sole oziroma so
koncali osnovno Solo po prilagojenem izobrazevalnem programu. V strokovnih modulih je poudarek na
prakticnem pouku, ki je podkrepljen s strokovno-teoreticnimi vsebinami. Ob zaklju¢ku izobrazevanja
mora dijak opraviti zaklju¢ni izpit. Po uspesno opravljenem zaklju¢nem izpitu dijak pridobi spricevalo o
zaklju¢nem izpitu. S tem je usposobljen za opravljanje manj zahtevnih poklicev, hkrati pa lahko nadaljuje
izobrazevanje v programih srednjega poklicnega izobrazevanja.

Poklicni tecaj

Poklicni teCaj traja eno leto in je namenjen dijakom, ki so uspesno koncali stiri letnike gimnazije ali
strokovne Sole (brez mature). Zato so dijakom priznani sploSnoizobrazevalni predmeti iz predhodnega
izobrazevanja in imajo v programu le strokovne module s prakti¢nim usposabljanjem z delom. Poklicni
teCaj je druga pot do naziva strokovne izobrazbe, za katerega obstaja tudi Stiriletni program srednjega
strokovnega ali tehniskega izobrazevanja.

Maturitetni tecaj

Maturitetni te¢aj traja eno leto in je namenjen pripravi na maturo za tiste dijake, ki niso obiskovali
gimnazije, in osebe, starejSe od 21 let, ki zelijo opravljati maturo. Po koncanem maturitetnem tecaju
kandidati opravljajo enako maturo kot dijaki v gimnazijah. Maturo pa lahko opravlja tudi, kdor ne
obiskuje maturitetnega tecaja, ¢e je ali bo v letu, v katerem bo opravljal maturo, dopolnil najmanj 21 let.



Mojstrski, delovodski ali poslovodski izpit

Mojstrski, delovodski ali poslovodski izpiti so namenjeni kandidatom s kon¢ano srednjo poklicno

Solo in z najmanj tremi leti ustreznih delovnih izkusenj. Izpit je sestavljen iz stirih delov: prakti¢nega
dela, strokovno-teoreti¢nega dela, poslovodno-ekonomskega dela ter pedagosko-andragoskega

dela. Z opravljenim mojstrskim, delovodskim ali poslovodskim izpitom, s katerim se preverja
usposobljenost kandidata za samostojno vodenje obratovalnice, za mojstrsko opravljanje poklica

in za prakti¢no usposabljanje dijakov, si kandidat pridobi spri¢evalo o opravljenem mojstrskem,
delovodskem ali poslovodskem izpitu ter srednjo strokovno izobrazbo. Na podlagi opravljenih izpitov
iz splosnoizobrazevalnih predmetov poklicne mature lahko kandidat nadaljuje izobrazevanje na visjih in
visokih strokovnih Solah.

Visokosolsko in visje
strokovno izobrazevanje

Med pomembnejsimi temeljnimi cilji visokosolskega in viSjega strokovnega izobrazevanja
so predvsem kakovost, zaposljivost in mobilnost v Evropi in svetu, pravicen dostop,
raznovrstnost institucij in Studijskih programov.

Visjesolsko izobrazevanje

VisjeSolsko izobrazevanje v Sloveniji je namenjeno studentom, ki so koncali poklicno ali splosno maturo,
pa tudi kandidatom z opravljenim mojstrskim, delovodskim ali poslovodskim izpitom, ki imajo tri leta
delovnih izkusenj ter opravljen preizkus znanja iz splosnoizobrazevalnih predmetov v obsegu, ki je
dolo¢en za poklicno maturo v srednjem strokovnem izobrazevanju. Prakti€no naravnani programi
trajajo dve leti in zaobsegajo 20-tedensko prakti¢no usposabljanje v podjetjih. Studentom omogoc&ajo
pridobitev poklicnih kompetenc v skladu s poklicnimi standardi.

Visokosolsko izobrazevanje

VisokoSolsko izobrazevanje je organizirano na treh »bolonjskih« stopnjah. V okviru prve stopnje se
izvajata visokosolski strokovni in univerzitetni studij oziroma dodiplomski studij, na drugi stopnji
magistrski (stopenjski ali enovit) in na tretji doktorski $tudij. Studijski programi se izvajajo kot redni ali
izredni $tudij ali $tudij na daljavo. Studijski programi za pridobitev izobrazbe trajajo od dveh do Sest let.
Studijske obveznosti po programih so ovrednotene s kreditnimi to¢kami. V letniku $tudija si je mogoce
pridobiti 60 KT, pri C¢emer 1 KT pomeni 25-30 ur Studentovega dela oziroma 1.500-1.800 ur na leto.
Kreditni sistem Studija (ECTS) je obvezen od leta 2002 naprej.

Studijski programi za pridobitev izobrazbe pred uvedbo bolonjskih studijskih programov:
a) dodiplomski:
- za pridobitev visoke strokovne izobrazbe (diploma o visokem strokovnem izobrazevanju),
- za pridobitev univerzitetne izobrazbe (diploma o univerzitetnem izobrazevanju);

b) podiplomski:
- za pridobitev specializacije (diploma o specializaciji),
- za pridobitev magisterija (diploma o magisteriju znanosti),
- za pridobitev doktorata znanosti (diploma o doktoratu znanosti).

Studijski programi za pridobitev izobrazbe po uvedbi bolonjskih studijskih programov:
a) prva stopnja
- visokoSolski strokovni Studijski programi (diploma o izobrazevanju prve stopnje VS),
- univerzitetni Studijski programi (diploma o izobrazevanju prve stopnje UN);

b) druga stopnja
- magistrski Studijski programi (diploma o strokovnem magisteriju),
- enoviti magistrski Studijski programi (diploma o strokovnem magisteriju);
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c) tretja stopnja
- doktorski studijski programi (diploma o doktoratu znanosti).

Programi na posameznih ravneh se izvajajo tudi po javno veljavnem programu osnovne Sole za
odrasle ter kot izredno izobrazevanije in izredni studij po javno veljavnih programih poklicnega,

strokovnega, gimnazijskega, visje strokovnega, visjesolskega in visokosSolskega izobrazevanja.
Pogoje za vkljucitev v te programe, njihov potek, ustrezno prilagajanje in dokoncanje, dolocajo
posamezni podrocni zakoni, za vsako raven izobrazevanja posebe;j.

Zagotavljanje kakovosti v izobrazevalnem sistemu

Kakovost sistema izobrazevanja je bistveno odvisna od vzpostavljenih in kakovostnih akreditacijskih
postopkov in sistemov zagotavljanja kakovosti. V Sloveniji akreditacijski postopki in sistemi
zagotavljanja kakovosti tvorijo celovito skrb za kakovost izobrazevalnega sistema ter kakovost
njegovih ucinkov. Zagotavljanje kakovosti poklicnega in strokovnega izobrazevanja v Sloveniji je

vpeto v mednarodni prostor, prek evropske mreze zagotavljanja kakovosti poklicnega in strokovnega
izobrazevanja in usposabljanja (EQAVET). Za zagotavljanje kakovosti v visokoSolskem izobrazevanju je
v Republiki Sloveniji zadolZzena Nacionalna agencija Republike Slovenije za kakovost v visokem $Solstvu
(NAKVIS), ki izvaja akreditacijske postopke in evalvacije Studijskih programov.

2.2. Poklicne kvalifikacije

2.2.1 Poklicna kvalifikacija - ki se izkazuje s certifikatom o pridobljeni
NPK, izdanem v skladu s predpisi, ki urejajo NPK

Temeljni namen sistema nacionalnih poklicnih kvalifikacij (sistem NPK) je, da se lahko posameznikom
formalno priznajo znanja in spretnosti, ne glede na nacine oziroma uc¢na okolja, kjer so bile pridobljene.
Sistem NPK omogoca pridobitev javno veljavnih listin (certifikata o NPK) v skladu z evropskimi
priporodili o vrednotenju neformalnega in priloZnostnega uc¢enja in ga je v nas prostor uvedel Zakon o
nacionalnih poklicnih kvalifikacijah, ki je bil sprejet leta 2000.

Nacionalna poklicna kvalifikacija je formalno priznana strokovna usposobljenost za opravljanje poklica
na doloceni ravni zahtevnosti, ki temelji na nacionalno sprejetem poklicnem standardu. S sistemom

NPK preverjamo in potrjujemo neformalno in priloznostno pridobljena znanja in spretnosti, ki jih je
posameznik pridobil z delovnimi izkusnjami, prostovoljskim delom, prosto¢asnimi aktivnostmi, udelezbo
v neformalnih programih izobrazevanja oziroma usposabljanja, samoucenjem ipd.

Sistem NPK je namenjen le odraslim osebam, starim nad 18 let, izjemoma mlajSim osebam, ¢e jim je
prenehal status dijaka ali vajenca in imajo ustrezne delovne izkudnje. Prednost sistema NPK je v njegovi
fleksibilnosti, saj omogoca hitro odzivnost na potrebe trga dela. Moznost potrjevanja predhodno
pridobljenih znanj pozitivho vpliva na odpravljanje razlik med povprasevanjem in ponudbo na trgu dela.

Zagotavljanje kakovosti v sistemu NPK

Sistem NPK temelji na vnaprej predpisanih postopkih preverjanja in potrjevanja neformalno pridobljenih
znanj, kar zagotavlja sistemu njegovo objektivnost in kakovost. Zagotovljena je akreditacija NPK

na pristojnem strokovnem svetu. Vsak kandidat, ki pristopi k preverjanju in potrjevanju NPK, ima
zagotovljeno svetovanje. Postopek preverjanja in potrjevanja NPK izvajajo izvajalci, ki so vpisani v
register izvajalcev pri RIC. Izvajalci v sistemu NPK morajo za vpis v register izvajalcev izpolnjevati
materialne pogoje, predpisane v katalogu strokovnih znanj in spretnosti za NPK. Poleg navedenega se
redno revidira NPK ter ob reviziji prav tako preveri izvajalca. Ocenjevalci morajo za pridobitev licence
izpolnjevati kadrovske pogoje, navedene v katalogu strokovnih znanj in spretnosti za NPK, ter opraviti
usposabljanje. Ocenjevalci podaljSujejo licenco vsakih pet let, Drzavni izpitni center pa skrbi za sprotno
spremljavo dela ¢lanov komisij na preverjanjih NPK. V sistemu nacionalnih poklicnih kvalifikacij Center
RS za poklicno izobrazevanje izvaja evalvacijo sistema NPK.



2.2.2 Poklicne kvalifikacije - ki se izkazujejo z listino o zaklju¢enem
programu usposabljanja oziroma izpopolnjevanja, izdano v skladu s
predpisi, ki urejajo poklicno, strokovno in visokosolsko izobrazevanje

Kvalifikacije, pridobljene po programih izpopolnjevanja in usposabljanja

Ena od vrst poklicnih kvalifikacij so kvalifikacije, pridobljene po programih izpopolnjevanja in
usposabljanja, ki jih opredeljujeta Zakon o poklicnem in strokovnem izobrazevanju (ZPSI - 1A, Ur. I. RS
§t. 68/17) ter Zakon o visjem strokovnem izobrazevanju (ZVSI, Ur. |. RS §t. 86/04 in 100/13).

Studijski programi za izpopolnjevanje in usposabljanje so namenjeni predvsem izpopolnjevaniu,
dopolnjevanju, posodabljanju in poglabljanju znanja na ravni srednjega in visjega strokovnega
izobrazevanja, v skladu z zahtevami delovnih mest. Gre za nadaljevanje in nadgradnjo ze uveljavljenih
oblik nadaljnjega usposabljanja delavcev za potrebe podjetij in konkretnih delovnih mest, zapolnjujejo
pa tudi vrzel v ponudbi usposabljanja predvsem za delavce, ki so zaposleni v manjsih podjetjih.
Programi izpopolnjevanja in usposabljanja pripomorejo k razvoju poklicno specifi¢nih kompetenc
posameznikov ter s tem prispevajo k ucinkovitejSemu usklajevanju med povprasevanjem in ponudbo po
spretnostih in znanjih na trgu delovne sile. Usmerjenost na potrebe podjetij in delovnih mest je osnovno
vodilo pri razvoju teh programov.

Zagotavljanje kakovosti v programih izpopolnjevanja in usposabljanja se uresniCuje prek izvajanja
predpisanih akreditacijskih postopkov pri pristojnih strokovnih svetih. Prav tako se zagotavljanje
kakovosti spremlja v okviru kriterijev evropske mreze zagotavljanja kakovosti poklicnega in strokovnega
izobrazevanja in usposabljanja (EQAVET).

Kvalifikacije, pridobljene po studijskih programih izpopolnjevanja

Ena izmed vrst poklicnih kvalifikacij so tudi kvalifikacije, pridobljene po Studijskih programih
izpopolnjevanja. Studijski programi za izpopolnjevanje so v skladu z Zakonom o visokem 3olstvu
(ZVIS, Ur. |. RS §t. 65/17, 33. ¢len) ena od oblik vsezivljenjskega u¢enja in so namenjeni predvsem za
izpopolnjevanje, dopolnjevanje, poglabljanje in posodabljanje znanja.

Zagotavljanje kakovosti za Studijske programe izpopolnjevanja se uresniCuje prek izvajanja predpisanih
akreditacijskih postopkov na Nacionalni agenciji za kakovost v visokem Solstvu ter evalvacij posameznih
Studijskih programov.

2.3. Dodatna kvalifikacija - ki se ureja na nacin in po postopku,
dolo¢enem v Zakonu o SOK, ter se izkazuje s potrdilom, izdanim v
skladu z omenjenim zakonom

Dodatna kvalifikacija je v skladu z zakonom SOK (ZSOK, Ur. I. $t 104/2015) kvalifikacija, ki dopolnjuje
usposobljenost posameznika na dosezeni ravni in na dolo¢enem strokovnem podrodju ter je vezana na
potrebe trga dela. Dodatne kvalifikacije so ena od vrst kvalifikacij, ki omogoca pridobitev javne listine -
Potrdila o pridobitvi dodatne kvalifikacije.

Vlogo za umestitev dodatne kvalifikacije v SOK lahko vlozi delodajalec, skupina delodajalcev ali Zavod
RS za zaposlovanje, v kateri mora predlagatelj opisati: vsebino dodatne kvalifikacije v obliki u¢nih izidov,
program usposabljanja, opis procesov zagotavljanja kakovosti ter potrebe na trgu dela.

Zagotavljanje kakovosti pri umesc¢anju dodatnih kvalifikacij

V skladu z zakonom SOK (ZSOK, Ur. |. $t 104/2015) Center RS za poklicno izobrazevanje strokovno
oceni popolno viogo za umestitev dodatne kvalifikacije v SOK in pripravi mnenje o ustreznosti vioge
in programa usposabljanja. Strokovna komisija NKT SOK-EOK na podlagi pozitivhega mnenja Centra
RS za poklicno izobrazevanje sprejme odlocitev glede vloge o umestitvi dodatne kvalifikacije v

SOK in pripravi predlog za umestitev dodatne kvalifikacije v SOK. Dodatno kvalifikacijo na podlagi
predloga strokovne komisije v Slovensko ogrodje kvalifikacij umesti minister, pristojen za delo.
Nadzor nad izvajanjem programa usposabljanja za pridobitev dodatne kvalifikacije izvaja ministrstvo,
pristojno za Solstvo.



POVEZANOST IZOBRAZEVANJA IN
TRGA DELA

Podrogji izobrazevanja in trga dela se morata zaradi hitrih razvojnih sprememb nenehno povezovati in
vzajemno iskati skupne reSitve. Pri tem se na razlicne nacine povezujejo izobrazevalne institucije, podjetja
in drugi socialni partnerji z namenom nenehnega izboljSevanja kakovosti razli¢nih sistemov pridobivanja
kvalifikacij.

V Sloveniji je na podrocju srednjeSolskega (poklicnega in strokovnega) in visjeSolskega strokovnega
izobrazevanja poklicni standard povezovalni ¢len med sfero gospodarstva in izobrazevanja. Sele
vzpostavitev poklicnega standarda pred leti je omogodila, da se je gospodarska sfera zacela aktivho
vklju€evati v proces njegove priprave in tako neposredno vplivati na vsebine izobrazevalnih programov.

Postopek priprave poklicnih standardov in njihove revizije poteka po nacelih socialnega dialoga, pri
cemer Center RS za poklicno izobrazevanje sistemati¢no vklju€uje vse klju¢ne partnerje na nacionalni
ravni. Posebej pomembno je sodelovanje najnaprednejsih subjektov s podrogja industrije, obrti in
storitev za zgodnje odkrivanje potreb po novih kvalifikacijah. Nacelo transparentnosti se uposteva kot
temeljno nacelo pri razvoju poklicnih standardov, ki so podlaga za pripravo izobrazevalnih programov
in tudi katalogov za NPK v sistemu certificiranja. Poklicni standard je torej povezovalni ¢len poklicnega
izobrazevanja in sistema certificiranja NPK.

Poklicni standard doloca vsebino poklicne kvalifikacije na doloCeni ravni in opredeljuje znanja, spretnosti
in kompetence, ki so posamezniku potrebni, da opravlja dolo¢en poklic. Pri tem je treba poudariti, da so
poleg poklicnin pomembne tudi kljucne kompetence, saj zagotavljajo posameznikovo profesionalno rast,
pa tudi sposobnost opravljanja razli¢nih viog v druzbi. V okviru Centra RS za poklicno izobrazevanje je
bila pripravljena analiza klju¢nih kompetenc in predlog posodobljenega nabora klju¢nih kompetenc, ki se
vklju€ujejo v poklicne standarde. Pri pripravi nabora klju¢nih kompetenc so bile upostevane tako potrebe
trga dela kot tudi evropska priporocila na tem podrocju (Marentic, 2015).

Vir: Shutterstock
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Na podrocju visokega Solstva je bila v letu 2011 sprejeta Resolucija o Nacionalnem programu visokega
$olstva 2011—2020 (ReNPVS11-20, Ur. I. RS §t. 41/11). Ta med drugim opredeljuje cilje in ukrepe
slovenskega visokoSolskega prostora, ki se nanasajo na vzpostavitev kakovostnega, raznolikega in
odzivnega visokoSolskega prostora do leta 2020.

Peti ukrep Resolucije izpostavlja izboljSanje sodelovanja visokosolskih institucij z gospodarstvom in
negospodarstvom ter tako postavlja temelje visokoSolskim institucijam za boljSe sodelovanje z druzbenim
okoljem in uspesnejsi prenos znanja iz visokosSolskih institucij v gospodarstvo in negospodarstvo. V
okviru ukrepa so predvidene spodbude pri raziskovalnih in inovativnih projektih med gospodarstvom

in negospodarstvom ter aktivno sodelovanje delodajalcev pri oblikovanju studijskih programov, kar
posledi¢no vpliva na hitrejSe odzivanje na druzbena in gospodarska pricakovanja. VisokoSolske institucije
se morajo ob avtonomnem razvoju kakovostnih akademskih standardov za Studijske programe hkrati
odzivati tudi na druzbena in gospodarska pricakovanja. Ob tem morajo prouciti druzbene potrebe po
doloc¢enih studijskih programih, poklicnih profilin in analizirati, ali so pridobljene kompetence diplomantov
primerne za zaposljivost in za razvoj posameznika v smislu aktivhega drzavljanstva in osebne rasti.
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Opis podrogéja
in kvalifikacij
v farmaciji



PREDSTAVITEYV
PODROCIJ
FARMACIJE

1.1. Lekarniska dejavnost

Lekarniska dejavnost je del zdravstvene dejavnosti in zagotavlja
preskrbo prebivalstva ter zdravstvenih in drugih organizacij z
zdravili. Preskrba z zdravili obsega narocanje, shranjevanje in
izdajo zdravil na recepte in brez receptov ter pripravo in izdajo
magistralnih zdravil. Zametki organizirane preskrbe prebivalstva
z zdravili segajo v 13. stoletje, ko so se v Sloveniji pojavile prve
lekarne (Koper, Olimje). Sprva so bile lekarne v zasebni lasti, leta
1948 je drzava postala lastnik vseh lekarn. Zakon o lekarniski
dejavnosti, ki je bil sprejet 1992, pa je znova uvedel tudi zasebne
lekarne. Lekarnisko dejavnost kot javno sluzbo opravljajo javni
lekarniski zavodi, ki jih ustanovijo obcine in lekarnarji (zasebniki),
slednji na osnovi koncesije. Koncesijo podeli obcina. Preskrbo
bolnikov z zdravili v bolniSnicah opravljajo bolnisni¢ne lekarne, ki
so organizacijska enota bolnisnice.

Centralna lekarna Ljubljana. Vir: Portal Kraji - Slovenija
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1.2. Farmacevtska industrija

Farmacevtska industrija je panoga, katere glavne naloge so odkrivanje, raziskovanje, hitro in uspesno
razvijanje novih zdravilnih ucinkovin in farmacevtskih oblik ter proizvodnja in trzenje novih in ucinkovitih
zdravil. Posebna pozornost je namenjena varnosti, kakovosti in u¢inkovitosti zdravil, saj ne smejo
ogrozati uporabnikovega zdravja.

Lastnosti farmacevtske panoge so specifi¢ne in se razlikujejo od drugih panog v naslednjem:
» Zelo dolgo obdobje od odkritja nove ucinkovine do razvoja zdravila in lansiranja le-tega na trg.

* Visoka stopnja finanénega tveganja in negotovosti v obdobju raziskav in razvoja zdravil, ki se
nadaljuje tudi po prihodu zdravila na trzisce.

« Veliko stevilo vladnih restriktivnih predpisov, ki vplivajo na podrodje raziskav, razvoja, proizvodnje in
trzenja zdravil. To je povsem razumljivo, saj so izdelki farmacevtskih podjetij zdravila, ki vplivajo na
Clovekovo Zivljenje.

* Predvidevanje o prihodu novih, boljsih zdravil je zelo zahtevno. Dolo¢ena nova ali pa stara, vendar
ze pozabljena bolezen lahko povsem spremeni raziskovalne in razvojne aktivnosti ter proizvodnjo v
farmacevtskih podijetjih.

Na farmacevtsko industrijo vplivajo Stevilni dejavniki okolja, ki povzroajo nenehne spremembe

v panogi. Najpomembnejsa okolja farmacevtske industrije so tehnolosko okolje, politi€¢no okolje,
ekonomsko okolje, socialno okolje in pravno okolje, ki je najpomembnejse. Pravno okolje omogoca,
da na trg prihajajo varna, uc¢inkovita in kakovostna zdravila. Varnost, ucinkovitost in kakovost so
zagotovljene z zahtevanim registracijskim postopkom in zas¢ito intelektualne lastnine.

Najmocnejsa farmacevtska podjetja, ki so gonilna sila panoge, se moc¢no razlikujejo od majhnih podjetij,
ki so lahko le sledilci, kar je odvisno od obsega, sredstev ter znanja, ki omogocajo razvoj novega
zdravila, in uspesnosti podjetij.

Delitev zdravil glede na originalnost:

e Originalna zdravila predstavljajo popolno novost v zdravljenju bolezni v doloc¢eni terapevtski skupini.
Popolnoma nova zdravilna ucinkovina zahteva dolgo obdobje raziskav in razvoja ter zelo visoke
stroske, zlasti v fazi klinicnega testiranja proizvoda.

* Generi¢na zdravila lahko proizvaja vsako farmacevtsko podjetje po preteku patentne zascite - zato
taka zdravila zahtevajo manj razvojno-raziskovalnega dela in so zato stroSkovno manj zahtevna.

Farmacevtski izdelki so eni izmed tistih izdelkov, katerih poraba iz leta v leto naras€a in daje ugodne
razmere za delovanje te panoge. Od leta 2011 do 2017 se je prodaja zdravil na recept v svetovnem
merilu povecevala za povprecno 1,2 % na leto, za obdobje od 2018 do 2024 pa se napoveduje 6,4 %
letna rast (Vir: EvaluatePharma World Preview 2018, Outlook to 2024). V letu 2024 bo po napovedih
obseg prodaje zdravil na recept znasal 1.200 mrd ameriskih dolarjev. Skoraj 10 % te vrednosti bo
predstavljala prodaja generi¢nih zdravil na recept. Nenehna rast trga zdravil precej pripomore k
uspesnosti in hitrejSemu razvoju te panoge.

Najvedji trg zdravil so Zdruzene drzave Amerike, saj njihova prodaja obsega 44 % celotne svetovne
prodaje, ki mocno vodi pred Evropo, Japonsko in Kitajsko.

Farmacevtska industrija sodi z razvojno-raziskovalnega vidika med kapitalsko intenzivne panoge.
Vlaganje v razvojno-raziskovalno dejavnost je pripeljalo farmacevtsko industrijo do zelo pomembnega
polozaja v vsaki druzbi. V letu 2018 je farmacevtska industrija v svetovnem merilu za razvojno-
raziskovalno dejavnost namenila 20 % sredstev od prodaje zdravil na recept, kompleten proces
nacrtovanja novega zdravila pa je strokovno in finan¢no zelo zahteven. Stroski razvoja popolnoma
novega zdravila dosegajo ze vec¢ kot 1000 mio ameriskih dolarjev, zato dejansko lahko te stroske krijejo
le najvecja farmacevtska podjetja - multinacionalke.

Hitro rastoci stroski raziskav in razvoja zahtevajo globalno trzenje, ki edino lahko povrne te stroske
in ustvari sredstva za nov razvojno-raziskovalni krog. Trzenje je eno izmed pomembnejsih dejavnosti
v farmacevtski industriji in poleg razvojno-raziskovalne dejavnosti osnovni element, ki je v zadnjem
obdobju Stevilna podjetja prisilil k zdruzevanju.

Zanimivo je dejstvo, da vsi svetovni trgi ne rastejo enakomerno, da so znacilne relativno visoke stopnje
rasti na nekaterih najrazvitejsih trgih (Zdruzene drzave Amerike, Velika Britanija) in to predvsem zaradi
hitre rasti povprasevanja po novih, inovativnih zdravilih, mo¢nih marketinskih aktivnostih posameznih
farmacevtskih druzb in tudi hitre rasti generi¢nih trgov zdravil.

Evidentirana je tudi relativno hitra rast nekaterih farmacevtskih trgov na podroc&ju Centralne in Vzhodne
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Evrope (Rusija, Poljska, Ceska, Slovaska, Madzarska, Slovenija) ter posameznih juznoameriskih trgov
(Brazilija, Mehika, Argentina, Cile). Daljnovzhodni trgi pa so se ze davno prebili iz stagnacije in belezijo
pozitivhe stopnje rasti.

Za vecino velikih farmacevtskih podjetij so znacilni dobra likvidnost, donosnost, stopnja rasti prodaje in
dobri preostali finanéni kazalniki.

Zascita intelektualne lastnine — patentni sistemi

Razvoj novega zdravila, od odkritja nove zdravilne u€inkovine do lansiranja novega zdravila na
trg, je zelo dolg in drag postopek. Letna vlaganja v razvoj in raziskave najprodornejsih svetovnih
multinacionalnih podjetij se gibljejo okoli 20 % obsega prodaje.

Tveganje razvojnega in trznega neuspeha v farmacevtski industriji je visje kot v katerikoli drugi panodgi,
saj se lahko razvoj iz razli¢nih razlogov prekine v razli¢nih fazah razvojnega procesa. Ugotovljeni
Skodljivi stranski ucinki novega zdravila lahko v trenutku prekinejo razvojni cikel tega zdravila.

Zato z odkritjem nove zdravilne uc¢inkovine, iz katere nacrtujejo v prihodnjih 5-12 letih razviti zdravilo,
podjetja le-to zascitijo s patentno prijavo. Trajanje patentne zascite se lahko razlikuje od drzave do
drzave in je v povprecju omejeno na 20 let, kar pomeni, da ima originalni proizvajalec v tem ¢asu
monopol na trgu, kjer velja patentna zas¢ita. Npr. po preteku 10 let (Ce razvoj zdravila traja 10 let,
patentna zascita pa traja Ze od odkritja oz. patentne zascite zdravilne uc¢inkovine), ko pride na trzis¢e
tudi novo zdravilo, ima proizvajalec Se 10 let ¢asa, da z zdravilom trguje kot monopolist. V dolocenih
primerih, ko razvoj zahteva zelo dolgo ¢asa, ima prijavitelj moznost zaprositi za podaljSanje patentne
zascite, vendar za najvec 5 let. To (skupno) obdobje je efektivha patentna zascita in je odvisna od
trajanja patentne zascite in razvoja zdravila iz nove zdravilne uc¢inkovine. Poleg patentne zascite pa
zakonodaje vseh drzav predpisujejo, da je treba nova zdravila na trziS€u registrirati. Ustrezni drzavni
agenciji mora proizvajalec dostaviti dokumentacijo o razvoju in proizvodnji zdravila, o njegovih ucinkih
na ¢lovesko telo, kontroli kvalitete itd. Registracijska dokumentacija je torej za vsako zdravilo nujno
potrebna in je obi¢ajno tudi zelo obsezna. S tem sta povezani tudi podatkovna in trzna ekskluzivnost, ki
ju pridobi nosilec dovoljenja za promet z novim zdravilom v posamezni drzavi.

1.3. Veledrogerije

Ucinkovitega zagotavljanja preskrbe zdravstva z zdravili, medicinskimi pripomocki in drugimi
farmacevtskimi izdelki, potrebnimi za zdravljenje in varovanje zdravja, ne bi bilo brez veledrogerij.

Te so v zadnjem stoletju kot vez med farmacevtsko industrijo na eni in lekarnami, bolnisSnicami ter
drugimi zdravstvenimi in veterinarskimi organizacijami na drugi strani, izredno pomemben ¢len v

verigi zagotavljanja preskrbe zdravstva z omenjenimi izdelki. Opravljajo promet na debelo z zdravili in
medicinskimi pripomocki ter s hitro, u¢inkovito in kakovostno distribucijo omogoc¢ajo dostopnost zdravil
in drugih farmacevtskih izdelkov. Veledrogerije morajo zagotavljati Sirok nabor materiala, ki ga doma

in v svetu izdelujejo za potrebe zdravstva. Poznati morajo trzisce, tako po strokovni kot po komercialni
plati, da kar najhitreje in najugodneje dobavijo kakovostne in varne izdelke. Visoka strokovna raven
zaposlenih, velike prostorske zmogljivosti ter sodobna tehnoloska in informacijska opremljenost so
pomembni temelji za poslovanje veledrogerij v skladu z vsemi naceli in zahtevami dobre distribucijske
prakse, ki so se skozi razvoj te dejavnosti uveljavile v slovenskem in evropskem prostoru. Dobro
poznavanje delovanja in potreb vseh deleznikov pri zagotavljanju preskrbe zdravstva, pa tudi SirSega
okolja, omogoca, da vloga veledrogerij sega ez okvire njihovega temeljnega poslanstva. Vse
pomembnejse postajajo tudi kot nosilni steber pri zagotavljanju informacijske podpore, pri povezovanju
vseh &lenov pri distribuciji zdravil, tako za strokovne kot poslovne potrebe. Veledrogerije preko
strokovnih zdruzenj v slovenskem in evropskem prostoru iS¢ejo resitve na SirSem podrocju zagotavljanja
preskrbe zdravstva in Se krepijo svojo vlogo njenega vitalnega ¢lena.

1.4. Zastopstva tujih farmacevtskih podjetij

Z razvojem mednarodne trgovine in internacionalizacijo poslovanja ima trgovsko zastopanje - izpostave
velikih podijetij, ki zagotavljajo oskrbo trga z medicinskim materialom in pomembnimi zdravili - vedno
vecjo vlogo kot ena od oblik mednarodnega sodelovanja. Zastopstvo je tudi ena izmed najpogosteje
uporabljanih oblik neposredne navzoénosti tujih podjetij na slovenskem trgu. Vloga zastopstev tujih
proizvajalcev za oskrbo zdravstva v Jugoslaviji in kasneje v Sloveniji je bila tudi v preteklosti zelo
pomembna. Taka organizacija zagotavlja kakovostno in hitro oskrbo trga z medicinskim materialom in
zlasti z zdravili.
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1.5. Zgodovina farmacije v Sloveniji

Viri: Zvonka Zupanic¢ Slavec, Zgodovina zdravstva in medicine na Slovenskem, Institut za zgodovino medicine Medicinske
fakultete Univerze v Ljubljani, 2017; Stefan Predin, Analiza poloZaja javnih lekarn, lekarnarjev in farmacevtov v druzbi v Avstro-
Ogrski monarhiji in Jugoslaviji v letih 1850-1950, Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani, 2002, Borut BoZic¢ et al., Farmacija v
Sloveniji, SFD, 1998

Zdravljenje je ena izmed najstarejsih ¢lovekovih dejavnosti, zato korenine medicine segajo v pradavnino,
ko so bili pogledi na bolezen in njene vzroke pogojeni z izkustvi, opazovanjem in zdravljenjem,
kakrSnega je dopuscalo takratno znanje. Medicina in farmacija sta bili tesno povezani ze od pradavnine,
saj je sprva bil zdravnik tudi farmacevt. Sele z ve&jim razmahom farmacije zaradi potrebe po vse bolj
specialnem znanju, sta se stroki sredi 13. stoletja locCili. A njuna organska povezanost je ostala, saj si
nikakor ne moremo predstavljati zdravnika brez zdravil oz. znanj, ki jih razvija farmacevtska stroka.

Zacetki farmacije na Slovenskem so povezani s pojavom prvih lekarn v 14. stoletju. Prve javne lekarne
na Slovenskem, katerih zgodovino moremo kontinuirano spremljati, pa so nastale v 16. stoletju. Tedanje
dezelne oblasti so namrec spoznale, da morajo v dobrobit svojih dezel zaleti razvijati in podpirati svojo
zdravstveno sluzbo - tedaj so jo imenovali sanitetno - in odlocilen preobrat so dezelni stanovi Kranjske,
Koroske, Tirolske in Stajerske dosegli v Innsbrucku leta 1518, ko so ugotovili, da je treba v dezelah
zagotoviti boljSi nadzor nad trgovino z zdravili, za nadzor nad tem pa naj bi skrbeli zdravniki, ki bi bili v
njihovi sluzbi. To so bili dezelni zdravniki.

Ureditev nove lekarne pa tedaj ni bila enostavna; vso opremo in zalogo zdravilnih snovi je bilo treba
uvoziti iz Benetk ali nemskih mest. Bilo je tudi drago. Tedaj je bilo le malo lekarnarjev, ki bi lahko s
svojimi sredstvi odpirali svoje lekarne. Zato so se obracali po pomoc¢ k dezelnim stanovom, ki so
financirali ureditev lekarn in nakup zaloge zdravil, kar pa so lekarnarji z leti odplacevali na racun izdanih
zdravil, ki so jih izdajali v breme stanov in se tako postopoma osamosvajali. Stanovi pa, ki so jim izdali
tudi dovoljenje za delo, so lekarnarje obvezali Se za druge potrebe in so ti bili dolzni, da jim sledijo, Ce
so stanovi to zahtevali. To se je primerilo v ¢asu velikih epidemij, da so lekarnarji morali svojo lekarno
ali vsaj njen del prenesti na najbolj ogrozena mesta in to bodisi sami ali po svojih pomocnikih. Svojo
dejavnost pa so morali priblizati vojnim operacijam. Tipicen primer za to je ptujski dezelni lekarnar
Gruber, ki je moral svojo lekarno preseliti v Varazdin, da je bil blize vojaskim operacijam. Tudi nastanek
prve dezelne lekarne v Novem mestu, leta 1570, lahko povezemo z vojaskimi razlogi, saj je tam

bila velika garnizija in je torej tamkajsnja lekarna sluzila tudi za potrebe vojastva, dokler niso razvili
lekarniske sluzbe v Karlovcu.

Nekdanja paviinska lekarna v Minoritskem samostanu Olimje. Z ustanovitvijo paviinskega samostana v letu 1663 so nastali tudi
pogoji za delovanje samostanske lekarne, kjer so se patri pavlinci posvecali zdravilstvu in pomagali do zdravja sobratom in
drugim bolnikom. Vir: Minoritski samostan Olimje
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DezZelni stanovi so tem lekarnam pomagali Se v 17. stoletju, posebej pri obnavljanju zalog zdravil in
zdravilnih substanc, bodisi s posaojili ali pa z nagradami, ki so jih izpla¢evali dezelnim lekarnarjem.

Dezelne javne lekarne so torej bile v celoti ali vsaj deloma v dezelni, torej v drzavni lasti, dezelni
lekarnarji pa so bili v sluzbi dezelnih stanov, torej v drzavni sluzbi, zato so se morali podrejati odredbam
dezelnih stanov. Postopoma so te lekarne postale zasebna last, Stevilne tudi z realnim pravom in so le Se
v imenu ohranile naslov »dezelna lekarna«.

Neke vrste javnih lekarn so predstavljale tudi nekatere samostanske lekarne, ki so, Ceprav v lasti
samostanov, delovale za javnost in pogosto izdajale zdravila predvsem za revno in kmecko prebivalstvo,
ki jih je lahko placevalo tudi v naravi. Z ukinitvijo samostanov, po letu 1782, so bile veCinoma ukinjene.

Skozi zgodovino se je veckrat pojavila dilema, ali ustanavljanje lekarn omejiti po raznih kriterijih ali pa
prepustiti svobodno iniciativo farmacevtu, da ustanovi novo lekarno. Po t. i. Svedskem modelu bi lahko
farmacevti brez omejitev, seveda ob izpolnjevanju osebnih pogojev (potrebna izobrazba, delovne
izkusSnje, usposobljenost za samostojno vodenje lekarne), ustanavljali lekarne. Ta ideja ('slobodne
radnje’, torej proste trgovine, kakor so jih imenovali) je potem v tridesetih letih prejsSnjega stoletja
ozivela predvsem v Jugoslaviji, ko so lekarniski strokovni sodelavci, organizirani v Zvezo, hoteli prisiliti
lekarnarje, da bi pristali na ustanovitev t. i. placCilne blagajne, ki naj bi razresila vecino njihovih socialnih in
delovnih razmer.

Toda ostalo je pri prejSnjem t. i. koncesionalnem sistemu, po katerem je pristojna oblast farmacevtu
podelila lekarnisko koncesijo, torej dovoljenje za ustanovitev nove lekarne ali prevzem (nakup)
obstojece lekarne. Realne (radicirane) lekarne, kakor so jih imenovali, so tudi Se obstajale, vendar jih ze
od 19. stoletja naprej ni bilo mogoce vec oblikovati na novo.

Z nastankom nove drzave Slovencev, Hrvatov in Srbov (SHS), poznejSe Kraljevine Jugoslavije, smo
Slovenci prisli v druzbeno okolje, ki je bilo povsem drugaéno kot v Avstrijski monarhiji. Druzbeni

razvoj v drugih predelih nove drzave ni bil niti priblizno primerljiv s stanjem v nekdanji Avstriji, ne v
gospodarskem, druzbenem in ne v kulturnem pogledu. Lekarnarji v Sloveniji so bili vajeni avstrijskega
pravnega reda in nac¢ina zivljenja ter obnasanja. In iz tega, za tedanji ¢as zelo urejenega pravnega reda,
so prisli v okolje, kjer so pred tem veljali madzarski, srbski in celo turski predpisi. Pa ne samo predpisi.
Celotno druzbeno okolje, obicaji in kulturno stanje se je zelo razlikovalo od slovenskega. Zato je bilo
tudi iskanje nekih skupnih pravil obnasanja, ki naj bi se odrazalo v novem, enotnem pravnem redu in
polozaju lekarn, zelo tezavno.

V novi drzavi so se v letih po 1918 nove razmere v lekarniski dejavnosti odrazale v ustanavljanju zasebnih
lekarn in to v takSnem Stevilu, ki morda ni imelo vedno strokovnega in ekonomskega opravicila, posebej
na obmoc¢ju slovenske Stajerske in Prekmurja, ko je v razmeroma kratkem &asu nastalo veéje stevilo
lekarn kot prej v enem stoletju. Druzbeni razvoj in blaginja pa temu Stevilu nista sledila in ga tudi nista
upravicevala; tudi po letu 1918 ne, Ceprav se je koncCala svetovna vojna in bi pricakovali hitrejSo rast
druzbenega proizvoda.

Cas po drugi vojni je bil na obmogju takratne
Federativne ljudske republike Jugoslavije Pakiranje ampul sredi prejinjega stoletja.
(FLRJ) zaznamovan z velikim pomanjkanjem Vir: Lek farmacevtska druzba d.d.
vseh dobrin, farmacevtski izdelki pa so zaradi
pomembnosti sodili v sam vrh potreb mlade
drzave in njenih ljudi. Na skoraj uni¢enih
zametkih farmacevtske dejavnosti, ki so obstajali
pred vojno, in z veliko zeljo ljudi, ki so imeli
ustrezno znanje, se je 31. oktobra 1946, kot

prva farmacevtska druzba v povojni Jugoslaviji,
»rodil« Lek, z uradnim nazivom Lek, tovarna
zdravil, Ljubljana. Prva naloga mladega podjetja
je bila obogatitev izbora izdelkov in povecanje
koli¢ine doma izdelanih zdravil. Zaposlenih je
bilo 85 ljudi, tovarna pa je imela tri obrate, in
sicer v Ljubljani, Mengsu in Hrastniku. Leta 1954
pa je skupina farmacevtov iz Novega mesta,
Ljubljane in Zagreba dala pobudo za ustanovitev
Farmacevtskega laboratorija Krka Novo mesto,
iz katerega se je kasneje razvila druga slovenska
farmacevtska druzba Krka, d. d., Novo mesto.
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Po locitvi medicine in lekarnistva je bila izdelava Strojno Stetje tablet in drazejev sredi prejénjega stoletja.
zdravil v rokah lekarnarjev, ranocelnikov, Vir: Lek farmacevtska druzba d.d.
padarjev in samostanskih redov. Zdravila so bila
praviloma pripravljena v lekarni neposredno

pred naro¢nikom zdravila (magistralna priprava)
ali v manjsih koli¢inah vnaprej, najpogosteje

za sezonska ali pogostejSa obolenja in tezave
(galenska priprava). O industrijski proizvodnji
zdravil pa govorimo, ko gre za vecje koli¢ine
zdravil, ki se distribuirajo bistveno Sirse

kot galenska. Ostre meje med galensko in
industrijsko pripravo zdravil sicer ni, saj se v obeh
primerih izdelava izvaja na osnovi predpisov

oz. nacel (farmakopeja, dobra proizvodna
praksa, dovoljenje za delo, registracija) in v obeh
primerih vnaprej. Je pa Sele industrijski pristop

k izdelavi zdravil omogodil tudi vecja vlaganja v
posamezne faze razvoja posamicnega zdravila ali
skupine zdravil. Za industrijsko pripravo zdravil

je znacilno, da dejavnost obsega stiri podrogdja:
raziskave in razvoj (zdravilnih ucinkovin,
tehnoloskih postopkov in njihovih izboljsav,
dostavnih sistemov, stabilnosti ...), proizvodnjo,
analitiko in kontrolo kakovosti ter trzenje in
prodajo. Vsa stiri podroc¢ja so prisotna tako v
inovativni (originalna zdravila) kot v generi¢ni
industriji.

Digestoriji v analitskem laboratoriju v osemdesetih letih
prejSnjega stoletja. Vir: Lek farmacevtska druzba d.d.

Upravna ureditev proizvodnje
in prometa zdravil v Sloveniji po
osamosvojitvi

Vir: Stanislav Primozic, Oris razvoja upravnega urejanja
podrocja zdravil v republiki Sloveniji v obdobju 1997-20174,
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, 2014

Republika Slovenija (RS) sodi med tiste ¢lanice Evropske unije, ki so v obdobju prehoda od svoje
osamosvojitve do vstopa v unijo morale na novo in od zacetka razviti svoj drzavni upravni organ,
pristojen za zdravila. To je v obdobju 1991-2004 za Slovenijo predstavljalo poseben strokovni, politi¢ni in
organizacijski izziv. V prvih letih samostojnosti RS so regulativne aktivnosti na podrocju zdravil potekale
pri Ministrstvu za zdravje. Strokovno podporo pri upravni obravnavi in odlo¢anju o avtorizaciji zdravil

je v tistem obdobju zagotavljala Komisija za zdravila, ki je bila sestavljena iz strokovnjakov medicinske

in farmacevtske stroke in ki je ostala vse do danes posvetovalna izvedenska skupina. Eden izmed

prvih mednarodnih mejnikov v tem razvoju je bil pristop RS h Konvenciji Sveta Evrope za pripravo
Evropske farmakopeje leta 1993. Uporaba Evropske farmakopeje je zaradi vsebinskih razlik s predhodno
jugoslovansko farmakopejo, ki je bila dotlej veljavna v RS, narekovala zasnovo in razvoj nacionalnega
dodatka k Evropski farmakopeji zimenom Formularium Slovenicum. Ta je nastal kot rezultat sodelovanja
strokovnjakov iz javnih institucij in gospodarskih druzb farmacevtskega podrodja, delujocCih v Komisiji za
Evropsko farmakopejo in Formularium Slovenicum pri organu, pristojnem za zdravila.

Rast in razvoj upravne ureditve v RS v najvecji meri zaznamuje izrazit razvoj nase nacionalne
zakonodaje na podrogju zdravil. Zdravila so v svetu eno izmed najbolj strogo reguliranih podrodij. Glavni
poudarek te zakonodaje je bil, Ze v obdobju pred vstopom RS v EU in seveda tudi po njem, varovanje
javnega zdravja. Poslanstvo tega sektorja je zagotavljanje kakovostnih, varnih in ucinkovitih zdravil za
potrebe prebivalstva. Prvi zakon o zdravilih je RS dobila leta 1996 in je uvajal zdravila v kategorijah

A (na recept), B (brez recepta), C (rastlinskega izvora) in v kategoriji D pridruzil tudi medicinske
pripomocke. Naslednji zakon je Ze leta 1999 ti dve podrogji ze obravnaval lo¢eno, saj je bil tudi rezultat
nastajajoCih usmeritev EU, kar je pomenilo, da je treba v zakonodajo pri zdravilih vgraditi evropski
»acquis communautaire« (evropski pravni red), podro&je medicinskih pripomockov pa obravnavati
lo¢eno in v skladu z direktivami »novega pristopa«. Vzporedno s tem se je razvijal nacionalni pristojni
organ, imenovan Urad RS za zdravila, ki je ostal vse do leta 2007 organ v sestavi Ministrstva za zdravje.
Aktivnosti uradne kontrole zdravil, katere klju¢ni del je laboratorijsko preizkusanje kakovosti zdravil,
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so v RS imele daljSo tradicijo, saj je v Ljubljani od leta 1955 deloval nekdanji Zavod za farmacijo in
preizkuSanje zdravil in vse od nastanka RS na vec¢ podrocgjih sodeloval s pristojnim organom za zdravila.

Za obdobje od 2001-2006, na koncu katerega je Drzavni zbor RS sprejel tretji slovenski zakon

o zdravilih, je bila znacilna hitra rast obsega nalog in pristojnosti nalog Urada, ki se je medtem
preimenoval v Agencijo RS za zdravila in medicinske pripomocke (ARSZMP) in se iz prej enovitega
organa preoblikoval v sektorsko strukturo.

ARSZMP je na nacionalni ravni prevzela poleg zdravil za uporabo v humani medicini tudi podrocje
regulacije zdravil za uporabo v veterinarski medicini. Zalela se je pripravljati za prevzem farmacevtskih
nadzorstvenih nalog, ki so do takrat bile v pristojnosti Zdravstvenega inSpektorata RS. Prav
farmacevtska inSpekcija in farmakovigilanca sta postali klju¢ni prioriteti razvoja organa, pristojnega

za zdravila in taksni ostajata vse do danes. Ne glede na postopno vse vecjo vlogo Evropske agencije
za zdravila (European Medicines Agency - EMA) pri regulaciji zdravil v celotnem EU prostoru sta

to dva izrazito teritorialno pomembna vidika upravnega urejanja zdravil, ki se v okviru EU lahko
ucinkovito izvajata le z nosilno udelezbo nacionalnega pristojnega organa. Le-ta v zadevah komunicira
z nacionalnimi zdravstvenimi strokami ter z lokalnimi gospodarskimi in javnimi delezniki lazje in
ucinkoviteje kot institucije EU. V ospredju ostaja tudi regulativa dejavnosti, ki v prvi vrsti vklju€uje izdajo
in vzdrzevanje dovoljenj za proizvodnjo in za promet z zdravili na debelo ter dovoljenj za dejavnost
specializiranih prodajaln za zdravila. To podrocje ima v povezavi z nadzorstvenimi pristojnostmi
ARSZMP neposreden vpliv na delovanje vecine gospodarskih subjektov farmacevtskega sektorja in s
tem tudi na preskrbo prebivalstva RS z zdravili, enako pa tudi prebivalstva Stevilnih drzav, ki uvazajo
zdravila, proizvedena v RS.

Kljuéna sprememba iz obdobja pred vstopom v EU je bilo uvajanje sistema medsebojno zamenljivih
zdravil v letu 2003. Stabilno uvajanje in stalna rast sistema medsebojno zamenljivih zdravil sta bila
kljub dvomom nekaterih deleznikov ob uvedbi sistema kmalu zelo dobro sprejeta v strokovnih krogih.
Pomembno je tudi, da sta dobila ¢ez nekaj let potrditev tudi na ravni EU, saj je Evropska komisija v svoji
sektorski poizvedbi leta 2009 potrdila pomen ucinkovitega uvajanja generi¢nih zdravil v nacionalne
zdravstvene sisteme in je vsem drzavam ¢lanicam predlagala, da uvajajo generi¢na zdravila v &¢im
vecjem obsegu in ¢im hitreje ter s tem prihranijo precejsSnja javna sredstva.

Za delovanje gospodarskih subjektov proizvodnje zdravil je postajalo vse pomembnejSe vprasanje
krepitve farmacevtske inSpekcije. Po vstopu v EU se je ARSZMP vkljucila v izvajanje evropskih
postopkov avtorizacije zdravil, pri katerih gre za sodelovanje s pristojnimi organi ve¢ drzav ¢lanic
oziroma EMA in ki potekajo v strogo dolocenih vsebinskih in ¢asovnih okvirih. Dosedanja veckratna
udelezba ARSZMP v vlogi referencne drzave &lanice v postopkih EU, ki so se vsakokrat zakljucili
uspesSno in brez bistvenih ugovorov pristojnih organov zadevnih drzav &lanic - zanje je v teh primerih
slovenski pristojni organ izvedel ocenjevanje kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdravila - potrjuje
visoko stopnjo regulativnih znanj njenih strokovnjakov.

Sredi prejSnjega desetletja so v RS nastale nove usmeritve v drzavni upravi, na podlagi katerih so se
doloc¢ena podrocja drzavne uprave, kjer je bil pri odlocanju poudarek predvsem na strokovnih in manj
na politiénih vsebinah, lahko organizirala kot javne agencije. To je vodilo v resitev, po kateri sta ARSZMP
ter Zavod za farmacijo in za preizkuSanje zdravil Ljubljana (ZAF) v za¢etku leta 2007 zdruzila svoje

vire in se preoblikovala v novo osebo javnega prava z imenom Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP). Agencija izvaja naloge in pristojnosti, dolo¢ene v okviru
javnih pooblastil v ve¢ zakonih: Zakonu o zdravilih, Zakonu o medicinskih pripomockih, Zakonu o
preskrbi s krvjo, Zakonu o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje, Zakonu
o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami in Stevilnimi pripadajo¢imi podzakonskimi akti.

V zacCetku leta 2014 je Drzavni zbor RS sprejel Cetrti zakon o zdravilih, ki je poleg novih nacionalnih
dolo¢b - med njimi najdemo ureditve podrocij esencialnih zdravil, doniranih zdravil, cen in oglasevanja
zdravil ter neinterventnega klinicnega preizkusanja zdravil - uvedel vecjo preglednost pri delovanju
nacionalnega trga zdravil. Prenesel je tudi dolocbe dveh direktiv EU s podrocja farmakovigilance in
preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil. Zakon JAZMP podeljuje Stevilne pristojnosti pri regulaciji
dejavnosti proizvodnje in prometa z zdravili ter spremljanje delovanja trga zdravil v smislu dostopnosti
in porabe zdravil. Aktivnosti uradne kontrole zdravil se prenasajo na novi Nacionalni laboratorij za
zdravje, okolje in hrano (NLZOH, ustanovljen 2014), ki se pri izvajanju svojih nalog na nacionalni in
mednarodni ravni trajno povezuje z JAZMP. JAZMP deluje v skladu s svojim poslanstvom in vizijo

v luci stalnega izboljSevanja kakovosti poslovanja in se pri opravljanju nalog povezuje z resornimi
institucijami: Ministrstvom za zdravje, Zavodom za zdravstveno zavarovanje Slovenije, NLZOH,
Nacionalnim institutom za javno zdravje in drugimi. Na mednarodnem podrocju je vklju¢ena v delo
EMA in komitoloskih in posvetovalnih odborov, ki delujejo pri Evropski komisiji na podrocju zdravil,
medicinskih pripomockov, krvi, tkiv in celic, ter se v koordinaciji Ministrstva za zdravje in na izvedenski
ravni zakonodajnih postopkov EU vkljucuje v delovne skupine Sveta EU.
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1.6. Farmacevtska industrija v Sloveniji danes

Farmacevtska industrija v Sloveniji je dobro razvita gospodarska panoga, saj pripomore k uspesni
podobi domacega gospodarstva in pomaga graditi podobo uspesSnega slovenskega gospodarstva
tudi v tujini. V Sloveniji na podrocju farmacije posluje okoli 550 podjetij. Med njimi jih ima proizvodnjo
farmacevtskih izdelkov registrirano le 33 podijetij, preostala se bolj ali manj ukvarjajo le s trgovsko
dejavnostjo v farmaciji. Glavna predstavnika slovenske farmacevtske industrije sta Krka in Lek, ¢lan
skupine Sandoz iz mednarodnega farmacevtskega podjetja Novartis.

Uspesnost farmacevtskih podjetij je pogojena z dobro razvitim trgom zdravil in tako lahko razumemo tudi
slovenski trg, saj poraba za zdravstvo, vkljucujo¢ zdravila, na prebivalca dosega 2698 ameriskih dolarjev
na leto (Vir: httos../www.who.int/countries/svn/en/). To nas uvri¢a med srednje razvite trge zdravil.

Obseg prodaje zdravil v Sloveniji predstavlja 0,07 % svetovne prodaje zdravil, v letu 2018 je bil vreden
priblizno 750 milijonov ameriskih dolarjev (Vir: IQVIA World Review Preview 2019) oz. 678,4 milijona
EUR (7,0 % rast). Trg zdravil v kanalu bolnisnic je znasal 165,9 milijona EUR (11,5 % rast), v kanalu
lekarn pa 507,4 milijona EUR. V primerjavi z letom 2017 je trg v kanalu lekarn zrasel za 5,4 %. Razmerje
vrednosti trga zdravil na recept (449,4 milijona EUR) proti vrednosti trga zdravil brez recepta (58,0
milijona EUR) je bilo priblizno 7,7 proti 1. Vrednost trga drugih OTC izdelkov (izdelki brez recepta) je
znasala je 63,8 milijona EUR (6,2 % rast).

Najvedji trzni delez zdravil v Sloveniji imata Novartis, v okviru katerega deluje Lek, in Krka, vendar je
vecCina domace farmacevtske proizvodnje usmerjena v izvoz.

1.7. Glavna predstavnika slovenske farmacevtske industrije

1.7.1. Krka, d. d., Novo mesto

Krka se je iz majhnega farmacevtskega laboratorija, ustanovljenega leta 1954, razvila v mednarodno
farmacevtsko poslovno skupino, ki jo poleg mati¢ne druzbe v Sloveniji sestavljajo odvisne druzbe

in predstavnistva v vec kot 40 drzavah z vec¢ kot 12.500 zaposlenimi na razli¢nih koncih sveta. Od
nekdaj vlaga v razvoj in raziskave, gradi tovarne doma in po svetu, vzpostavlja vertikalno integrirano
proizvodnjo in ob tem nenehno Siri marketinsko-prodajno mrezo.

Zunanjost Krkinega kompleksa. Vir: Krka, d. d., Novo mesto
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Danes deluje na vec¢ kot 70 trgih in uspesno vstopa na nove, z nalozbami pa svoj polozaj Se krepi.
Zdravila na recept, ki lajSajo najpogostejse bolezni sodobnega ¢asa, predstavljajo vec kot 80 % njene
celotne prodaje. Prisotna je v Sloveniji in na generi¢nih farmacevtskih trgih zahodne, vzhodne, srednje in
jugovzhodne Evrope, vse bolj pa tudi na ¢ezmorskih trgih -, predvsem na Srednjem in Daljnem vzhodu,
v Afriki in Srednji Ameriki. Z izdelki Krke se vsak dan zdravi vec¢ kot 50 milijonov ljudi.

Zavezani kakovosti, inovacijam in razvoju

Z lastnim razvojem, mednarodnimi povezavami, fleksibilnostjo in ucinkovitostjo Krka uresniuje vizijo
prodornega inovativhega genericnega mednarodnega farmacevtskega podjetja. Z obvladovanjem
celotnega razvojnega procesa zagotavlja terapevtsko enakovrednost Krkinih generi¢nih zdravil z
originalnimi. Njen cilj je z u€inkovitim krajSanjem razvojnega procesa, hitrim pridobivanjem registracijske
dokumentacije, usklajeno proizvodnjo in distribucijo bolnikom zagotoviti ucCinkovito, varno in
kakovostno zdravljenje z inovativnimi oblikami generi¢nih zdrauvil.

Krka ustvarjalnost spodbuja v vseh delovnih procesih na vseh ravneh delovanja podjetja. Za
raziskave, razvoj izdelkov in nove tehnologije nameni 10 % vseh prihodkov. Razvoj novih izdelkov
temelji na inventivnih in inovativnih resitvah, uporabi vrhunske razvojne in proizvodne opreme ter na
najsodobnejsih analiznih pristopih. Na podrocju razvoja in raziskav ter upravljanja kakovosti sodeluje
1700 strokovnjakov z ve¢ kot 30 naravoslovnih in tehni¢nih podrodij. Potrebam bolnikov sledi z
razvojem edinstvenih farmacevtskih oblik in jakosti zdravil za primernejse zdravljenje. Vec kot 350
inovacij je Krka zascitila s Stevilnimi patenti v Evropi, Ameriki in Aziji.

Vertikalno integrirani poslovni model je Krkina prednost

Krka skrbno nadrtuje nastanek vsakega zdravila. Zivljenjska pot zdravila je v njenih rokah - od
ucinkovine do konénega izdelka. Kakovost celotnega procesa zagotavlja od razvoja zdravilne
ucinkovine, farmacevtske oblike in analiznih metod, proizvodnje, pakiranja do njegove distribucije in
trzenja. Vertikalna integracija Krki omogoca visoko stopnjo inovativnosti.

V sodobnih in tehnolosko dovrsenih proizvodnih obratih doma in po svetu Krka proizvede 17 milijard
tablet in kapsul na leto. Sodobni, visoko avtomatizirani in racunalnisko vodeni koncept proizvodnje
ji omogoca sprotni vpogled v vse faze izdelave zdravil ter zagotavlja njihovo kakovost, varnost in
ucinkovitost. Z digitalizacijo Krka konstantno zagotavlja visoko raven kakovosti ter hkrati izboljSuje
stroskovno ucinkovitost in odzivnost svojega poslovnega procesa.

Znanje je v Krki vrednota

V Krki verjamejo v moc¢ znanja, dela in sodelovanja. Pri postavljanju ciljev in doseganju rezultatov

jih usmerjajo njihove vrednote - hitrost in fleksibilnost, partnerstvo in zaupanje, uc¢inkovitost in
kreativnost. V kulturno raznolikem mednarodnem okolju podjetje gradi kulturo medsebojnega zaupanja,
spostovanja in nenehnega ucenja.

Krka ustvarja okolje, v katerem lahko cilje in potrebe posameznika povezuje s cilji podjetja. To dosega
prek zahtevnih in zanimivih delovnih izzivov, zagotavljanja optimalnih delovnih razmer, omogocanja
razvoja vescin in kompetenc ter sodelovanja pri kariernem razvoju. Veliko pozornost namenja tudi
izobrazevanju o kakovosti, saj lahko le ustrezno usposobljeni zaposleni uspesno sledijo zahtevam vseh
standardov in procesov. Edina v drzavi pa izvaja tudi Sest programov nacionalne poklicne kvalifikacije
na podrogju farmacevtske industrije. Vanje se poleg Krkinih sodelavcev vkljucujejo tudi zaposleni v
lekarnah in drugih farmacevtskih podijetjih.

Krkina strategija temelji na nacelih trajnostnega razvoja

Vodilo Krke je uravnotezen sonaravni in trajnostni razvoj, s katerim prispeva k varovanju zdravja,
ohranjanju naravnega okolja in razvoju druzbene skupnosti, zato je ves ¢as v dialogu z vsemi delezniki.

V skladu z druzbeno in okoljsko odgovornostjo si Krka prizadeva izboljSevati svoje rezultate na podroc¢ju
varovanja narave, zdravja in varnosti ter sodelovati pri razvoju druzbenega okolja. Ta prizadevanja jo
vodijo pri raziskovalnem delu, izboljSevanju proizvodnih procesov, vilaganju v tehnologijo in zaposlene
ter pri skrbi za varno, zdravo, spodbudno in prijetno delovno okolje, pri sodelovanju s poslovnimi
partnerji, dobavitelji, z znanstvenimi in izobrazevalnimi ustanovami, razli¢nimi nevladnimi organizacijami
in drugimi ustanovami. Tako v skrbi za zdravo druzbo ter lepSo in kakovostnejso prihodnost Krka
spodbuja stevilne dejavnosti v druzbenem okolju.
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1.7.2. Lek farmacevtska druzba d. d., Ljubljana

Lek, prvo in najstarejSe sodobno farmacevtsko podjetje v Sloveniji, je bilo ustanovljeno 31. oktobra 1946,
ko se je tedanji Zvezni drzavni zavod za medicinsko proizvodnjo, Ljubljana preimenoval v »Lek - tovarna
zdravil v Ljubljani«. Njegova prva naloga je bila obogatitev izbora izdelkov in povecanje koliCine v
Sloveniji izdelanih zdravil, ki so bila klju¢nega pomena po koncu druge svetovne vojne.

V nadaljnjih sedmih desetletjih se je zvrstilo veliko prelomnih dogodkoyv, ki so oblikovali danasnjo
podobo Leka. Klju¢ni vzvodi, ki so najbolj pomembno in korenito vplivali na Lekov razvoj skozi
desetletja, so bili: vzpostavitev lastnega razvoja in proizvodnje, sodelovanje s tujimi farmacevtskimi
podjetji (Merck & Co, Bayer AG), usmerjenost na tuje trge, kultura inovativnosti, usmerjenost v razvoj in
proizvodnjo inovativnih in prebojnih izdelkov ter uinkovin, neprestane nalozbe, zavezanost kakovosti in
strokovnost Lekovih zaposlenih.

Stalna in intenzivna rast, znacilna za celotno Lekovo zgodovino, je Se posebej izrazita v zadnjem
obdobju. Leta 1998 so ustanovili razvojni in polindustrijski laboratorij za klasi¢no biotehnologijo in
rekombinantne produkte.

Za Lek je bilo prelomno leto 2002, ko je postal del poslovne skupine multinacionalne druzbe Novartis in
dve leti kasneje ¢lan skupine Sandoz. V Ljubljani so odprli nov Razvojni center, ki omogoca Se tesnejse
sodelovanje Lekovih raziskovalnih enot z raziskovalno dejavnostjo znanstvenih ustanov in univerz doma
in v tujini.

V skupini Sandoz deluje kot poslovni center srednje in vzhodne Evrope, jugovzhodne Evrope in
skupnosti neodvisnih drzav, izdelke pa uspesSno trzi tudi na trgih Zdruzenih drzav Amerike, Evropske
unije in drugje po svetu. Novartis je ena izmed najvedjih farmacevtskih druzb na svetu in zaposluje

okoli 109.000 ljudi po vsem svetu. Novartisova zdravila so na voljo v veé kot 180 drzavah sveta. S
svojimi zdravili dosega skoraj milijardo ljudi po vsem svetu. Poslanstvo Novartisa, ki mu sledi tudi Lek, je
odkrivati nove poti za izboljSanje in podaljSevanje zZivljenja ljudi. Novartis je danes v Sloveniji skozi svoje
divizije najvedji ponudnik zdravil in si prizadeva za Sirjenje dostopnosti do zdravil za bolnike.

Zunanjost Lekovega kompleksa. Vir: Lek farmacevtska druzba d. d.
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Lek svojo vrednost ustvarja z razvojem, s proizvodnjo in prodajo farmacevtskih izdelkov, zdravilnih
ucinkovin in z biofarmacevtskimi izdelki. Lek v Sloveniji na stirih lokacijah zaposluje vec¢ kot 4400 redno
zaposlenih. 530 zaposlenih ima magisterij oziroma doktorat znanosti, 1800 visoko ali visjo izobrazbo,
1400 pa je srednje- in visokokvalificiranih. V letu 2019 je Lek povecal Stevilo zaposlenih za 496 delavcev.
Zaposlovanje novih delavceyv je potekalo najbolj intenzivno na razvojnem, prodajno-marketinskem in
proizvodno-logisti¢nem podrogju.

Trajnostno delovanje od vsega zacetka — odgovorno do bolnikov, zaposlenih, okolja
in druzbe

Lek je od svoje ustanovitve zavezan trajnostnemu delovanju. Po vkljucitvi v Novartis je druzba Se
okrepila svoje druzbeno odgovorno ravnanje na stirih kljuénih temeljih - pri odgovornosti do bolnikov,
zaposlenih, okolja in druzbe.

Novartis in Lek, kot njegov ¢len, odgovornost do bolnikov uresnicujeta z zagotavljanjem dostopnosti
zdravil na eni strani in s poslovanjem z integriteto na drugi. V letu 2016 je Novartis izboljsal svoj
polozaj in dosegel tretje mesto na lestvici dostopnosti zdravil (Access to Medicine Index). S podpisom
Slovenskih smernic korporativne integritete je Novartis postal ambasador korporativne integritete kot
edina farmacevtska druzba v Sloveniji in ena od 22 slovenskih gospodarskih druzb.

Novartis je preko svoje druzbe Lek Ze vrsto let med najuglednejSimi zaposlovalci v Sloveniji, leta 2013 je
bil prepoznan kot najuglednejsi delodajalec. V letu 2016 je bil ze Stirinajsti¢ nagrajen s priznanjem TOP
10 Izobrazevalni management in je tudi prejemnik polnega certifikata Druzini prijazno podjetje. Druzba
je usmerjena v inovativne kadrovske projekte, kot sta Regijski BioCamp in Bio karierni zajtrk, s katerimi
pridobiva najboljSe kadre. Zelo poudarja motivirajocCe in visokotehnolosko opremljeno delovno okolje.
Na svojih lokacijah primarno zaposluje ljudi iz lokalnega okolja, svojim sodelavcem pa omogoca karierno
napredovanje v mednarodnem okolju.

Svojo odgovornost do naravnega okolja Novartis udejanja prek visokih zahtev, ki so visSje od zakonsko
doloc¢enih normativov. Izpolnjevati jih morajo vse njihove lokalne proizvodnje. Glavnina Novartisovih
nalozb v Slovenijo prinasa delovna mesta z visoko dodano vrednostjo (npr. razvoj, laboratorijska dela),
ki ne predstavljajo obremenitve za naravno okolje.

Lek je v preteklosti prevzel tudi odgovornost za ohranjanje zgodovinskega izrocila. Tako je v
sedemdesetih letih prejSnjega stoletja odkupil Lavickovo zbirko in s tem postal eden izmed glavnih
skrbnikov zgodovinskega izrocila farmacije in medicine v Sloveniji. Danes ima Lavi¢kova zbirka status
kulturnega spomenika drzavnega pomena.

Majolicna posoda za praske z dvema portretoma, vecbarvna Majolicna posoda - posoda za mazila z napisom "Conf. Di
dekoracija, za cca. 4 litre, Castel Durante, 16. stoletje. Beton”, z metalnim pokrovom iz 17/18. stoletja.
Vir: Lavickova zbirka, Lek farmacevtska druzba d.d. Vir: Lavickova zbirka, Lek farmacevtska druzba d.d.
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EKONOMSKI KAZALNIKI NA
@ PODROCJU FARMACIJE V
SLOVENUJI

2.1. Podatki o poslovanju kemijske industrije v letu 2018 in pomen
farmacevtske dejavnosti v kemijski industriji
Vir.. KAPOS GZS, Zdruzenje kemijske industrije

Kemijska industrija, v katero statisti¢ni pregledi uvrscajo tudi farmacijo, je v Sloveniji eden od glavnih
stebrov predelovalnih dejavnosti, tako v pogledu zagotavljanja delovnih mest, velikosti ustvarjenih
prihodkov, dobic¢ka, dodane vrednosti ipd. kot tudi z dejstvom, da veliko drugih dejavnosti oskrbuje z
osnovnimi vhodnimi materiali in jim tako omogoca delovanje in razvoj. Kemijska industrija je pomembna
tudi kot dobavitelj razlicnih izdelkov za kon¢ne potrosnike. V grafu 1 prikazujemo gospodarski pomen
kemijske industrije v predelovalnih dejavnostih v letu 2018.

Graf 1: Kemijska industrija v predelovalnih dejavnostih v letu 2018

EBITDA 30 %

Dodana vrednost 24 %

Cisti prihodki od prodaje v tujini 22 %
Prihodki 20 %

Stevilo zaposlenih 16 %

Stevilo gospodarskih druzb 10 %

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

B Kemijska industrija skupaj (20+21+22, glej sliko 3) [ Ostale predelovalne dejavnosti

Vir.. KAPOS GZS, Zdruzenje kemijske industrije



Slika 2: Kemijska industrija v predelovalnih dejavnostih v letu 2018

KEMIJSKA INDUSTRIJA PREDELOVALNE DEJAVNOSTI
V SLOVENUJI V SLOVENUJI

800 gospodarskih druzb 8.200 gospodarskih druzb

31.000 zaposlenih 186.000 zaposlenih

6 mrd EUR prihodkov 31 mrd EUR prihodkov
80 % prodaje v tujini 72 % prodaje v tujini
486 mio EUR neto Cistega dobicka 1,4 mrd EUR neto cCistega dobicka

65.000 EUR dodane vrednosti/ 45.000 EUR dodane vrednosti/
zaposlenega zaposlenega

Vir.. KAPOS GZS, ZdruZenje kemijske industrije

V velikostni strukturi 800 druzb kemijske industrije (slika 2) je 3 % oz. 25 velikih druzb (250 ali vec
zaposlenih) ter 9 % oz. 70 srednjih druzb (50-249 zaposlenih). 88 % pa je majhnih (10-49 zaposlenih) in
mikro druzb (0-9 zaposlenih), ki jih je skupno 705.

Slika 3: Velikostna struktura druzb v kemijski industriji po njenih segmentih v letu 2018

20 - Proizvodnja 21 - Proizvodnja . . 22.2 - Proizvodnja
e o : 22.1 - Proizvodnja . . o
kemikalij, kemicnih farmacevtskih : izdelkov iz plasti¢nih
) L izdelkov gume
izdelkov surovin in preparatov MES

181 druzb 31druzb 69 druzb 519 druzb

6.700 zaposlenih 9.100 zaposlenih 3.800 zaposlenih 11.100 zaposlenih

1,6 mrd EUR prihodkov 2,4 mrd EUR prihodkov 560 mio EUR prihodkov 1,6 mrd EUR prihodkov
74 % prodaje v tujini 95 % prodaje v tujini 80 % prodaje v tujini 62 % prodaje v tujini

Vir.. KAPOS GZS, Zdruzenje kemijske industrije

Obrati za proizvodnjo zdravilnih u¢inkovin. Vir: Krka, d. d., Novo mesto 35




Graf 2 in slika 3 prikazujeta, da najvec (39 %) prihodkov kemijske industrije ustvari farmacevtska
industrija, kjer deluje 31 gospodarskih druzb. Po 26 % prihodkov ustvarita proizvodnja kemikalij in
kemicnih izdelkov oz. t. i. oZja kemijska industrija (181 druzb) ter plasti¢arska industrija (519 druzb).

v druzbah plasti¢arske industrije, slaba tretjina pa jih dela v farmacevtski industriji. Blizu ¢etrtine
zaposlenih dela v ozji kemijski, osmina pa v gumarski industriji.

Graf 2: Prihodki kemijske industrije po njenih segmentih Graf 3: Zaposleni v kemijski industriji po njenih segmentih v
(v mrd EUR) v letu 2018 letu 2018
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Kemijska industrija v Sloveniji z 2 milijardama dodane vrednosti prispeva Cetrtino skupne dodane
vrednosti, ustvarjene v predelovalnih dejavnostih (graf 4).

Graf 4: Dodana vrednost kemijske industrije v predelovalni dejavnosti (v mio EUR) za leto 2018
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Vir.: KAPOS GZS, Zdruzenje kemijske industrije

Povpre&na dodana vrednost na zaposlenega v kemijski industriji znasa 65.000 EUR, a je dodana
vrednost po segmentih kemijske industrije opazno razlicna; medtem ko v farmacevtski industriji znasa
107.000 EUR, je v ozji kemijski industriji 60.000 EUR, v gumarski industriji 51.000 EUR, v plasticarski
industriji pa 40.000 EUR.

Kemijska industrija je moc¢no izvozno naravnana (graf 5). V povprecju kemijska industrija v tujini realizira
80 % vrednosti prodaje, med glavnimi segmenti kemijske industrije pa se delez prodaje v tujini sicer
giblje med dobrimi 60 in 95 %. Tudi v tem segmentu je v ospredju farmacevtska industrija, ki je skoraj
izkljluéno izvozno naravnana, saj v Sloveniji realizira le 5 % vrednosti prodaje, preostalo pa izvozi v tujino.

Graf 5: Delez prodaje kemijske industrije v tujini za leto 2018
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37



2.2. Podatki o poslovanju farmacevtske industrije v letu 2018
Vir.. KAPOS GZS, Zdruzenje kemijske industrije

Preglednica 2: Podatki o poslovanju gospodarskih druzb v farmacevtski industriji v letu 2018

Dodana
) . ) ) ) Dodana vrednostna  Delei
St.gospod.  St.velikih  st.srednjih  St.majhnih  St. mikro St. vrednost zaposlenega prodaje na
druzb druzb druib druib druzb zaposlenih  Prihodki (EUR) (EUR) (EUR) tujih traih

Slovenija 66.749 419 1.037 1811 57.416 503.326 100.613.675.272  22.355.426.758 44.415 2%
(- Predelovalne
dejavnosti 8.199 143 395 1.m 5.890 185.968 30.873.995.655  8.332.921.195 44.809 12%
21-Proizvodnja
farmacevtskih surovin 3l 3 2 4 22 9103 2.381.556.436 971.699.307 106.747 95%
in preparatov

Vir: KAPOS, GZS 2018

|1z preglednice 2 je razvidno, da je bilo v letu 2018 v oddelku dejavnosti »Proizvodnja farmacevtskih
surovin in preparatov« (SKD 21.200 in SKD 21.100) skupno aktivnih 31 gospodarskih druzb, in sicer 3
velike, 2 srednji ter 26 majhnih oz. mikro druzb.

Skupno so te druzbe z dobrimi 9.000 zaposlenimi ustvarile za 2,4 milijarde EUR prihodkov, slabo
milijardo EUR dodane vrednosti ter 275 milijonov EUR neto Cistega dobi¢ka. Kot del predelovalnih
dejavnosti v Sloveniji tako v pogledu prihodkov pomenijo 8 %, v Stevilu zaposlenih 5 %, v ustvarjeni
dodani vrednosti 12 %, v neto Cistem dobi¢ku pa 19 %.

V tem oddelku dejavnosti izrazito previadujeta dve veliki gospodarski druzbi, saj njuni prihodki
predstavljajg 98 % vseh prihodkov, dodana vrednost pa 99 % ustvarjene dodane vrednosti oddelka
dejavnosti. Stevilo njunih zaposlenih predstavlja 97 % zaposlenih v oddelku dejavnosti.

Farmacevtska industrija je s svojo prodajo izjemno visoko usmerjena v tujino, tam ustvari 95 %

svojih prihodkov od prodaje. Produktivnost, merjena s kazalnikom ustvarjene dodane vrednosti na
zaposlenega, je v farmacevtski industriji v primerjavi s povprec¢jem vseh predelovalnih dejavnosti v
Sloveniji zelo visoka. Dosega skoraj 107.000 EUR, povprecje za vse predelovalne dejavnosti v Sloveniji je
45.000 EUR, povprecje za vse gospodarske druzbe v Sloveniji pa 44.000 EUR.

Povprecna letna plac¢a na zaposlenega je v farmacevtski industriji 90 % visja od povprecne place v vseh
predelovalnih dejavnostih skupaj oz. 97 % visja od povprecja plac¢ v vseh gospodarskih druzbah v Sloveniji.



2.3. Zajem statisti¢nih podatkov v lekarniski dejavnosti

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Vrste in stevilo lekarn

Lekarnisko dejavnost na primarni ravni zdravstvene dejavnosti je 31. 12. 2019 opravljalo 24 javnih
lekarniskih zavodov s 192 lekarnami in 49 lekarniskimi podruznicami, 87 izvajalcev s koncesijo za
izvajanje lekarniske dejavnosti (od tega 71 fizicnih oseb, ki so nosilci lekarniske dejavnosti in 16 pravnih
oseb v obliki druzbe z omejeno odgovornostjo) s 87 lekarnami in 11 lekarniskimi podruznicami ter 2
bolnisni¢ni lekarni, ki opravljata tudi lekarnisko dejavnost na primarni ravni zdravstvene dejavnosti,
skupaj 341 organizacijskih enot. LekarniSka enota je v povprecju oskrbovala 6141 prebivalcev (5t. preb.
2.094.060 - stanje na dan 1. 10. 2019 - podatki SURS). V nadaljevanju (graf 6) je prikazano gibanje
Stevila lekarn glede na vrsto lekarne od leta 2000 do 2019.

Graf 6: Gibanje stevila lekarniskih enot po vrsti enote v obdobju 2000-2019

350
0]
o
[e)
S 300
=
4
> 250
o]
Q
© 200
c
)
<
~ 150
o}
c
~
e 100
Q
i}
ES 50
9]
et
)
0]
O = N M ¥ D © N ® O O = O M ¥ O ©W N 0 O
o T e e e = = = = =
o O O O O O O O O = o
Q © O ) o © § © ©o 0o © o 9 O O
Q &8I L LR L « N 8 & 8§ & ¥ &«
Bl Bolnis¢ni¢ne B Lekarnejavnih B Podruzni¢ne [ Lekarnes [ Podruzni¢ne
javne lekarne zavodov lekarne javnih koncesijo enote lekarn s
zavodov koncesijo

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Farmacevtski strokovni delavci zaposleni v lekarniski dejavnosti na primarni,
sekundarni in terciarni ravni

¢V lekarniski dejavnosti na primarni ravni je bilo 31.12. 2019 zaposlenih 2259 delavceyv, od tega 2151,5
redno in 107,5 pogodbeno.

* Vjavnih lekarniskih zavodih je bilo zaposlenih 1851,5 pri izvajalcih s koncesijo za izvajanje lekarniske
dejavnosti pa 407,5 delavca.

*  Nadan 31.12. 2019 je bilo v lekarniski dejavnosti na primarni ravni zaposlenih 1851 strokovnih
farmacevtskih delavceyv, od tega 1293,5 farmacevta (skupaj z doktorji znanosti, magistri znanosti,
specialisti in pogodbeno zaposlenimi).

* V bolnisni¢nih lekarnah je bilo na dan 31.12. 2019 zaposlenih 291 strokovnih farmacevtskih delavcev.

¢« Zaposleni farmacevt je v povprecju oskrboval 1.619 prebivalcev.
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V preglednicah 3 in 4 je prikazano Stevilo zaposlenih farmacevtskih strokovnih delavcev v lekarniski
dejavnosti glede na dosezeno izobrazbo.

Preglednica 3: Farmacevtski strokovni delavci zaposleni v lekarniski dejavnosti na primarni, sekundarni in terciarni ravni

Vsi farm. strok.

dr. znanosti Magistri Specialisti Mag. farm. InZ. farm. Farm. tehniki delavci
2000 1 40 591 2 387 1050
2001 6 v} 665 26 404 1143
2002 10 4 638 2 m 123
2003 95 435 637 3 m 125
2004 95 455 6755 20,5 4265 1775
2005 1 I 485 115 20,5 430 12325
2006 3 135 50,5 7675 155 4325 12825
2007 3 125 56 803 135 445 1333
2008 2 15 53 836,5 135 456 1376
2009 3 145 56,5 868,5 125 465 1420
2010 4 16,5 56,5 909,5 8 488 1482,5
201 4 155 58,5 935,5 7 496,5 1517
2012 3 125 61 939 6 486,5 1508
2013 3 145 62 988,5 7 503 1578
2014 4 7 65,5 1000,5 9 506 1602
2015 5 175 68,5 1043 5 517 1656
2016 55 235 745 1040 5 5225 1671
2017 5 2 81 1074 6 534,5 17225
2018 6 205 815 122 3 534,5 17735
2019 6 20,5 84,5 11825 3 554,5 1851

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Preglednica 4: Farmacevtski strokovni delavci zaposleni v lekarniski dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni v bolnisni¢nih
lekarnah

Vsi farm. strok.

dr. znanosti Magistri Specialisti Mag. farm. InZ. farm. Farm. tehniki delavci

2000 25 335 10 99 164 5
2001 2 335 85 9 161 55,5
2002 23 30,5 85 100 162 535
2003 4 315 6.5 107 169 55,5
2004 26 34 6,5 109 1755 60
2005 26 34 55 116 1815 60
2006 1 1 4 35 123 198,5 I
2007 1 25 53 25 1235 205 19
2008 1 26 51 25 1245 205 8
2009 1 2 58 2 1255 235 86
2010 1 29 62 3 124 219 92
201 1 34 69,5 3 131 2385 1045
2012 1 39 65 3 130 238 105
2013 3 4 10,5 3 136 2595 1205
2014 3 53 63,5 4 135 2585 19,5
2015 4 525 63 4 1355 259 19,5
2016 57 66,75 2 138,75 2646 123,85
2017 58 69,5 2 139,5 269 1215
2018 60,8 10,75 2 140 273,55 131,55
2019 69 69 2 151 291 138

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije
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V grafu 7 so podatki o vrsti in Stevilu lekarniSkega kadra, ki ga pla¢nik - Zavod za zdravstveno
zavarovanje Slovenije (ZZZS) prizna kot osnovo vrednotenje lekarniSskega dela s strani ZZZS. Vendar
zaradi realnega obsega dela v lekarniski dejavnosti le-ta zaposluje vec strokovnega kadra, ki pa

ga financira s prihodki trzne dejavnosti. Iz tabele je razvidno, da so v kadrovski strukturi lekarniSke
dejavnosti veCinoma nosilci dejavnosti magistri farmacije in farmacevtski tehniki.

Graf 7: Kadrovska struktura v SploSnem dogovoru za lekarnisko dejavnost (vklju¢no z aneksi), za obdobje 20071-2019
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2.4. Podatki iz statisticnega registra delovno aktivnega prebivalstva
za podrocdje farmacije
Vir: Statisti¢ni urad RS

V nadaljevanju so predstavljeni podatki Statistichega registra delovno aktivhega prebivalstva
za podrocje Farmacija, kjer so za namene analize v podrocju Farmacija zdruzeni podatki
za dejavnost Proizvodnja farmacevtskih surovin (SKD 21.100), dejavnost Proizvodnja

farmacevtskih preparatov (SKD 21.200), dejavnost Trgovina na debelo s farmacevtskimi izdelki
ter medicinskimi potrebscinami in materiali (SKD 46.460) in dejavnost Trgovina na drolbno

v specializiranih prodajalnah s farmacevtskimi izdelki (SKD 47.730). V izkazanih podatkih so
poleg zaposlenih oseb oz. oseb v delovhem razmerju, zajete tudi samozaposlene osebe.

Izobrazbena struktura delovno aktivnih oseb zaposlenih na podrocju farmacije v preglednici 5 kaze, da
v dejavnosti prevladujejo zaposleni z univerzitetno izobrazbo ali vec. Sledijo jim tisti, ki imajo srednjo
strokovno izobrazbo ali pa srednjo splosno izobrazbo. Na podrocgju farmacije je med zaposlenimi
najmanj tistih, ki imajo dosezeno osnovnosolsko stopnjo izobrazbe. To odraza farmacijo kot panogo,
kjer so potrebe predvsem po visokokvalificirani delovni sili.

Preglednica 5: Stevilo delovno aktivnih oseb v farmaciji po izobrazbi v obdobju 2014-2018

lzobrazha 2014 2015 2016 2017 2018
Koncana 03 486 453 417 395 369
NiZja in srednja poklicna 1251 1228 1195 191 1200
Srednja strokovna in sploSna srednja 3432 3473 3562 3630 3900
ViSja in visoka strokovna 1384 1480 1578 1743 1895
Univerzitetna ali ve¢ 4037 4212 4545 4897 5196

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva

V preglednici 6 je prikazana starostna struktura delovno aktivnih oseb na podrod&ju farmacije, iz katere
je razvidno, da je najvec zaposlenih v tej panogi v starosti med 30 in 39 let.

Preglednica 6: Stevilo delovno aktivnih oseb v farmaciji po starosti v obdobju 2014-2018

Starost 2014 2015 2016 2017 2018
15-29 1462 1470 1517 1568 177
30-39 3663 351 2855 40n 4301
40-49 3122 3156 3208 3309 34N
50+ 2343 2529 27 2907 3066

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva

Podatki o velikosti podjetij, ki se ukvarjajo z dejavnostjo farmacije, v preglednici 7 nakazujejo na rahlo
narasCanje Stevila mikro in manjsSih podjetij v tej dejavnosti v zadnjih petih letih, medtem ko Stevilo
vecjih podjetij ostaja skozi opazovano obdobje enako.

Preglednica 7: Stevilo podjetij v farmaciji glede na velikost podjetja v obdobju 2014-2018

Stevilo podjetij 2014 2015 2016 2017 2018
Mikro (0-9) 430 435 446 463 473
Majhno (10-49) 9% 101 105 108 113
Srednje (50-249) 15 14 15 16 15
Veliko (250+) 3 3 3 3 3

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva



Stevilo zaposlenih na podro¢ju farmacije v preglednici 8 kaze, da je ve¢ kot polovica (58 %) vseh
zaposlenih v tej dejavnosti zaposlenih v velikih farmacevtskih podjetjih. Vsi drugi zaposleni pa so
razmeroma enakomerno porazdeljeni po drugih velikostnih kategorijah podjetij.

Preglednica 8: Stevilo delovno aktivnih oseb v farmaciji v obdobju glede na velikost podjetia v obdobju 2014-2018

Stevilo podjetij 2014 2015 2016 2017 2018
Mikro (0-9) 1401 1412 1440 151 1554
Majhno (10-49) 1671 1763 1783 1822 1948
Srednje (50-249) 1553 1514 1602 1684 1734
Veliko (250+) 5965 6217 6472 6839 319

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva

V nadaljevanju so predstavljeni podatki Statisticnega registra delovno aktivhega prebivalstva
in podatki o povpreéni mesecni placi iz strukturne statistike plac¢ za dejavnost Trgovina na
debelo s farmacevtskimi izdelki ter medicinskimi potrebscinami in materiali (SKD 46.460)

in dejavnost Trgovina na drobno v specializiranih prodajalnah s farmacevtskimi izdelki (SKD
47.730). Podatki o delovno aktivhem prebivalstvu in povprecni mesecni placi iz strukturne

statistike plac¢ za dejavnost Proizvodnja farmacevtskih surovin (SKD 21.100) in dejavnost
Proizvodnja farmacevtskih preparatov (SKD 21.200), pa zaradi statisticne zaupnosti
(premajhen vzorec podjetij) niso na voljo oziroma niso javno dostopni. V izkazanih podatkih so
poleg zaposlenih oseb oz. oseb v delovhem razmerju, zajete tudi samozaposlene osebe.

Proizvodni obrat za modificirane proteine (POMP). Vir: Lek farmacevtska druzba d.d. 43



Stevilo delovno aktivnega prebivalstva (preglednica 9) je nekoliko veéje v dejavnosti Trgovina na
debelo s farmacevtskimi izdelki ter medicinskimi potrebs¢inami in materiali. Podatki kazejo tudi na
to, da je trend naras€anja zaposlovanja v tej dejavnosti vedji kot v dejavnosti Trgovina na drobno v
specializiranih prodajalnah s farmacevtskimi izdelki.

Preglednica 9: Delovno aktivno prebivalstvo v izbranih dejavnostih SKD 2008 v Sloveniji na dan 31. 12. 2015-31. 12. 2019

SKD 2008 2015 2016 2017 2018 2019
Skupaj 4273 4373 4534 4649 4809
(.46.460 Trgovina na debelo s farmacevtskimi

izdelki ter medicinskimi potreb$¢inami in materiali 24 205 2384 2463 BI5
G 47.750 Trgovina na drobno v specializiranih 209 2068 7150 7186 brall

prodajalnah s farmacevtskimi izdelki

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva

Iz grafa 8 je razvidno, da je dosezZena univerzitetna izobrazba pogostejsSa v dejavnosti Trgovina na
drobno v specializiranih prodajalnah s farmacevtskimi izdelki, medtem ko je visja in visoka strokovna
izobrazba ter srednja strokovna in srednja splosna izobrazba pogostejsa v dejavnosti Trgovina na
debelo s farmacevtskimi izdelki ter medicinskimi potrebs¢inami in materiali.

Graf 8: Delovno aktivno prebivalstvo v izbranih dejavnostih SKD 2008 in po dosezeni izobrazbi (KLASIUS-SRV)
v Sloveniji na dan 31. 12. 2019
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Vir: SURS - Statisti¢ni register delovno aktivhega prebivalstva

V preglednici 10 podatkih o povprecni mesecni placi so zajete samo tiste osebe, ki so bile zaposlene
celo leto pri istem delodajalcu za polni delovni ¢as in ki so v opazovanem letu dosegle vsaj 90 % letne
minimalne place. Podatki za leto 2018 so zacasni.

Preglednica 10: Povprecna mesecna placa v EUR v izbranih dejavnostih SKD 2008 v Sloveniji, 2018 - zacasni podatki

Povprecna mesecna placa
SKD 2008 bruto neto
(.46.460 Trgovina na debelo s farmacevtskimi izdelki ter medicinskimi potrebscinami in materiali 3142 1848
G 47.730 Trgovina na drobno v specializiranih prodajalnah s farmacevtskimi izdelki 2260 1442

Vir: SURS - Statisticni register delovno aktivnega prebivalstva
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KVALIFIKACIJE NA PODROCJU
FARMACIJE

To poglavje obsega predstavitev kvalifikacij na podrocju farmacije. Kvalifikacije na podroc¢ju farmacije
je trenutno mozno pridobiti na podlagi srednjega strokovnega izobrazevanja, univerzitetnega
izobrazevanja in v sistemu nacionalnih poklicnih kvalifikacij. Na podro¢ju farmacije trenutno ni
pripravljene nobene dodatne kvalifikacije.

3.1. Kvalifikacijska struktura na podrod¢ju farmacije

V preglednici 11 so prikazane kvalifikacije po ravneh Slovenskega ogrodja kvalifikacij, ki jih je mozno
pridobiti na podlagi trenutno veljavnih izobrazevalnih programoyv, ki kandidatom omogocajo pridobitev
stopnje izobrazbe ter nacionalne poklicne kvalifikacije, ki omogocajo pridobitev certifikata o NPK,

s katerim kandidat dokazuje formalno strokovno usposobljenost za izvajanje poklicne kvalifikacije

na doloceni ravni. Nekatere kvalifikacije pridobljene na podroc¢ju univerzitetnega izobrazevanje (v
preglednici 11 oznac¢eno z *) v registru SOK sicer niso umescene v podrocje farmacije', jih pa kljub temu
prikazujemo v kvalifikacijski strukturi, saj gre pri teh kvalifikacijah za izrazito interdisciplinarne vsebine in
kvalifikacije vsebinsko posegajo tudi na podrocje farmacije. Dodatnih kvalifikacij na podroc&ju farmacije
trenutno ni, zato so polja te kategorije v preglednici 11 prazna.

Preglednica 11: Kvalifikacijska struktura na podrocju farmacije po ravneh Slovenskega ogrodja kvalifikacij (SOK)

1Z0BRAZBE POKLICNE KVALIFIKACIJE DODATNE KVALIFIKACIJE

Upravljavec/upravljavka v farmacevtski industriji
Upravljavec/upravljavka v logistiki farmacevtske industrije
Upravljavec/upravljavka v proizvodnii farmacevtskih ucinkovin

Procesnicar/procesnicarka v logistiki farmacevtske industrije
Procesnicar/procesnicarka v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin
Proizvodni procesnicar/proizvodna procesnicarka v farmacevtski industriji

Analitik/analiticarka v farmacevtskih laboratorijih
Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski proizvodnji

Farmacevtski tehnik/farmacevtska tehnica

* Diplomirani kozmetolog (un)/diplomirana kozmetologinja (un)
* Diplomirani inzenir/diplomirana inZenirka laboratorijske biomedicine

Magister farmacije/magistra farmacije
* Magister/magistrica laboratorijske biomedicine
* Magister/magistrica industrijske farmacije

Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja farmacije

* Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja klinicne biokemije in
laboratorijske biomedicine

* Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja toksikologije

Vir: www.nok.si, podatki zajeti na dan O1. 04. 2020

19 SOK za umescanje kvalifikacij v razli¢na podro¢ja uporablja ISCED - International Standard Classification of Education. ISCED je ena izmed osrednjih mednarodnih
statisti¢nih klasifikacij, opredeljena kot orodje za zbiranje in izkazovanje statistike s podrocja izobrazevanja v posameznih drzavah in za mednarodne potrebe.

* Kvalifikacije pridobljene na podrocju univerzitetnega izobrazevanje v registru SOK sicer niso umescene v podrocje farmacije, jih pa kljub temu prikazujemo v
kvalifikacijski strukturi, saj gre pri teh kvalifikacijah za izrazito interdisciplinarne vsebine in kvalifikacije vsebinsko mo¢no posegajo tudi na podrocje farmacije.
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3.2. Opis kvalifikacij na podroc¢ju farmacije

V tem poglavju so podane podrobne predstavitve posameznih kvalifikacij na podro¢ju farmacije.
Posamezne kvalifikacije so predstavljene z naslednjimi parametri:

* ime kvalifikacije

* tip kvalifikacije

« vrsta kvalifikacije

* vstopni pogoji

* trajanje izobrazevanja

» kreditne tocke (pri izobrazbah)

* podrocje in podpodrocje ISCED

* raven kvalifikacije

e ucniizidi

* izvajalci

Zgornji parametri so izbrani z namenom, da na ¢im bolj nazoren in informativen nacin predstavijo
posamezne kvalifikacije. Poleg prikaza ravni kvalifikacij po Slovenskem ogrodju kvalifikacij (SOK) je
tudi prikazano, kako se kvalifikacije umesc¢ajo v ravni Evropskega ogrodja kvalifikacij (EOK). Zajem
predstavljenih podatkov je bil opravljen na spletni strani registra SOK, na dan 01. 04. 2020. AZzurne

informacije in ostale Se podrobnejSe informacije o posameznih kvalifikacijah je mogoce pridobiti na
spletni strani registra SOK:

OR koda
za dostop do
registra kvalifikacij

46  Steklenica za sirup z okroglimi napisnimi $¢itki (Idrija) in z napisom iz 18/19. stoletja. Vir: Lavi¢kova zbirka, Lek farmacevtska druzba d.d.



SOK3 -EOK3

Upravljavec/upravljavka v farmacevtski industriji

Preglednica 12: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Upravijavec/upravijavka v farmacevtski industriji

Ime kvalifikacije Upravljavec/upravljavka v farmacevtski industriji
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

*najmanj izobrazba na ravni SOK 2

Vstopni pogoji + eno leto delovnih izkusenj v proizvodnji farmacevtske industrije, ki jih kandidat dokaze z delodajalcevim referencnim pismom

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK3,E0K 3

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

 pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v farmacevtski industriji,

» polniti sterilne farmacevtske oblike pod nadzorom nadrejenega,

 pripraviti granulate, zmesi, suspenzije za oblaganje ter tabletirati, kapsulirati, oblagati pod nadzorom
nadrejenega,

« izvajati opti¢no kontrolo injekcij/infuzij ter pregledovati oblozene tablete in kapsule pod nadzorom
nadrejenega,

 pripraviti poltrdne farmacevtske oblike, svecke in vaginalne globule ter pripraviti tekoce nesterilne
farmacevtske oblike pod nadzorom nadrejenega,

 pakirati izdelke pod nadzorom nadrejenega,

« Cistiti proizvodne prostore pod nadzorom nadrejenega,

» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoc¢o delovnega mesta,

« komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podijetja,

e pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek
zdravstvenih tezav in za nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela ter dela izvajati tako, da
so koli¢ine odpadkov ¢im manjse, in nastale odpadke sortirati v skladu s predpisi,

» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoc¢o delovnega mesta.

Izvajalci kvalifikacije:

|zvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcey, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredisca za poklicne kvalifikacije. Izvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Upravljavec/upravljavka v logistiki farmacevtske industrije

Preglednica 13: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Upravijavec/upravijavka v logistiki farmacevtske industrije

Ime kvalifikacije Upravljavec/upravljavka v logistiki farmacevtske industrije
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija
* najmanj izobrazba na ravni SOK 2
\/stopni pogoji + eno leto delovnih izkusenj v logistiki farmacevtske industrije ali v distribuciji farmacevtskih proizvodov, ki jih kandidat dokaze z delodajal¢evim
referennim pismom
ISCED podrocje Zdravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrogje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK3,E0K 3

Vir: www.nok.si
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Uéni izidi
Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

* pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v farmacevtski industriji,

* samostojno sprejeti in paletizirati vhodne materiale, polizdelke in kon¢ne izdelke, pri E¢emer ravna
odgovorno in ekonomicno,

* pod nadzorom tehnika skladisciti materiale, polizdelke in kon¢ne izdelke v skladu z zakonom o
kemikalijah in standardom dobre proizvodne prakse,

* pod nadzorom tehnika pripraviti in oddati surovine, ovojnine in polizdelke v proizvodni obrat ter
koncne izdelke kupcu v skladu z dobro distribucijsko prakso,

* pod nadzorom tehnika oznaciti material,

* samostojno zagotavljati kakovost dela skladno z navodili,

* vzdrzevati osebno higieno in Cistoc¢o delovnega mesta,

» skrbeti za opremo, ki jo uporablja, z vidika nadzorovanja, manjSega vzdrzevanja in konénega cCisc¢enja
opreme, s Cimer je zagotovljena njena nemotena uporaba,

» komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podjetja,

* pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek
zdravstvenih tezav in za nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela, ter dela izvajati tako,
da so koli¢ine odpadkov ¢im manjse, in nastale odpadke sortirati v skladu s predpisi.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredisc¢a za poklicne kvalifikacije. 1zvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Upravljavec/upravljavka v proizvodnji farmacevtskih u¢inkovin

Preglednica 14: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Upravijavec/upravijavka v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin

Ime kvalifikacije Upravljavec/upravljavka v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

*najmanj izobrazba na ravni SOK 2

Vstopni pogoli +eno leto delovnih izkusenj v farmacevtski industriji, ki jih kandidat dokaZe z delodajalcevim referencnim pismom

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK3,E0K 3

Vir: www.nok.si
Uéni izidi
Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

* pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v farmacevtski industriji,

* izvesti biosintezni proces fermentacije posameznega izdelka od zaletka procesa Sarziranja surovin in
izvesti vse nadaljnje faze do kon¢nega pakiranja produkta pod nadzorom nadrejenega,

* izvesti kon¢no stopnjo pakiranja posameznega izdelka, pri C¢emer je klju¢no, da je izdelek ustrezno
zapakiran in oznacen, s Cimer je zagotovljena nadaljnja kakovost (stabilnost in sledljivost na tem
izdelku) pod nadzorom nadrejenega,

» skozi proces izvajanja dela poskrbeti za ustrezno skladis€¢enje vhodnih surovin, ki jih vgradi v proces,
kakor tudi ustrezno skladisciti konéni izdelek pod nadzorom nadrejenega,

* pri izvajanju procesa odgovorno in natanc¢no izpolnjevati proizvodno dokumentacijo, s ¢imer je
zagotovljeno belezenje vseh predpisanih parametrov med delom, in preverjati eventualna odstopanja
dejanskih parametrov od predpisanih pod nadzorom nadrejenega,

* pri svojem delu stalno upostevati in zagotavljati delo s smernicami dobre proizvodne in dobre
skladis¢ne prakse v proizvodnji zdravilnih ucinkovin,
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» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoc¢o delovnega mesta,

» skrbeti za opremo, ki jo uporablja, z vidika nadzorovanja, manjSega vzdrzevanja in konénega cisc¢enja
opreme, s ¢imer zagotavlja nemoteno delovanje proizvodnje,

* komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podjetja,

e varno izvajati dela v EX-okolju (kjer so predpisane eksplozijske cone zaradi eventualne moznosti
prisotnosti hlapov topil) v kemijskih sintezah, s poudarkom na poznavanju vseh zakonitosti, ki veljajo
za delo v takem okolju, ter upostevati predpise za varovanje zdravja, okolja in opreme oziroma celotne
proizvodnje z osredotocenostjo v ¢im bolj kakovostno in varno opravljeno delo.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredis¢a za poklicne kvalifikacije. Izvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Krka, d. d., Novo mesto 49



SOK4 -EOK 4

Procesnicar/procesnicarka v logistiki farmacevtske industrije

Preglednica 15: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Procesni¢ar/procesnicarka v logistiki farmacevtske industrije

Ime kvalifikacije Procesnicar/procesnicarka v logistiki farmacevtske industrije
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija
* najmanj izobrazba na ravni SOK 2
\'stopni pogoji + dve leti delovnih izkusen;j v logistiki farmacevtske industrije ali v distribuciji farmacevtskih proizvodov, ki jih kandidat dokaze z delodajalcevim
referentnim pismom
ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK 4, EOK 4

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

» samostojno nacrtovati, pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v
farmacevtski industriji,

* samostojno sprejeti, raztovoriti in paletizirati vhodne materiale, polizdelke in koncne izdelke, pri Cemer
ravna odgovorno in ekonomicno,

* pod nadzorom tehnika skladisCiti materiale, polizdelke in kon¢ne izdelke v skladu z zakonom o
kemikalijah in standardom dobre proizvodne prakse,

* pod nadzorom tehnika pripraviti in oddati surovine, ovojnine in polizdelke v proizvodni obrat ter
koncne izdelke kupcu v skladu z dobro distribucijsko prakso,

* pod nadzorom tehnika odvzeti vzorce,

* samostojno oznaciti embalazne enote in palete,

» voditi zapise o delu in oznaciti material na nacin, da zagotovi sledljivost,

» zagotavljati kakovost dela v skladu z zahtevami sistema kakovosti dobre proizvodne in dobre
skladis¢ne prakse v logistiki farmacevtske industrije,

» vzdrzevati osebno higieno in Cistoc¢o delovnega mesta,

» skrbeti za opremo, ki jo uporablja, z vidika nadzorovanja, manjsega vzdrzevanja in koncnega cCisc¢enja
opreme, s Cimer se zagotavlja njeno nemoteno uporabo,

* komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podjetja,

* pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek
zdravstvenih tezav in za nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela, ter dela izvajati tako,
da so koli¢ine odpadkov ¢im manjse, in nastale odpadke sortirati v skladu s predpisi.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredisc¢a za poklicne kvalifikacije. 1zvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Procesnicar/procesnicarka v proizvodnji farmacevtskih uc¢inkovin

Preglednica 16: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Procesnicar/procesni¢arka v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin

Ime kvalifikacije Procesnicar/procesniarka v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

*najmanj izobrazba na ravni SOK 2

Vstopni pogoi « dve leti delovnin izkusenj v farmacevtski ali kemijski industrii, ki jih kandidat dokaze  delodajalcevim referencnim pismom

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK 4, EOK 4

Vir: www.nok.si
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Uéni izidi

Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

» samostojno nacrtovati, pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v
farmacevtski industriji ucinkovin,

* izvesti biosintezni proces fermentacije posameznega izdelka od zacetka procesa Sarziranja surovin in
izvesti vse nadaljnje faze do kon¢nega pakiranja produkta,

* izvesti sintezni proces proizvodnje zdravilne ucinkovine od zacetka procesa Sarziranja surovin in izvesti
vse nadaljnje faze reakcije, ekstrakcije, kristalizacije, susenja do kon¢nega pakiranja produkta,

» samostojno in kakovostno izvesti kon¢no stopnjo pakiranja posameznega izdelka, kjer je klju¢no, da je
izdelek ustrezno zapakiran in oznacen, s ¢imer sta zagotovljeni nadaljnja stabilnost in sledljivost na tem
izdelku,

* skozi proces izvajanja dela poskrbeti za ustrezno skladis¢enje vhodnih surovin, ki jih vgradi v proces,
kakor tudi ustrezno skladisciti koncni izdelek,

* pri izvajanju procesa odgovorno in natan¢no izpolnjevati proizvodno dokumentacijo, s ¢imer je
zagotovljeno belezenje vseh parametrov tekom dela, ki so predpisani, in preverjati eventualna
odstopanja dejanskih parametrov od predpisanih,

* pri svojem delu stalno upostevati in zagotavljati delo s smernicami dobre proizvodne in dobre
skladiSéne prakse v proizvodnji zdravilnih u¢inkovin,

e vzdrzevati osebno higieno in ¢istoc¢o delovnega mesta,

» skrbeti za opremo, ki jo uporablja, z vidika nadzorovanja, manjSega vzdrzevanja in kon¢nega Cis¢enja
opreme, s Cimer je zagotovljeno nemoteno delovanje proizvodnje,

» komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podjetja,

* varno izvajati dela v EX-okolju (kjer so predpisane eksplozijske cone zaradi eventualne moznosti
prisotnosti hlapov topil), v kemijskih sintezah ob poznavanju vseh zakonitosti, ki veljajo za delo v takem
okolju, ter upostevati predpise za varovanje zdravja in okolja, opreme oziroma celotne proizvodnje z
osredotoc¢enostjo v ¢im bolj kakovostno in varno opravljeno delo.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega srediSca za poklicne kvalifikacije. I1zvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Proizvodni procesnicar/proizvodna procesnicarka v farmacevtski
industriji

Preglednica 17: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Proizvodni procesni¢at/proizvodna procesni¢arka v farmacevtski industriji

Ime kvalifikacije Proizvodni procesnicar/proizvodna procesnicarka v farmacevtski industriji
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

*najmanj izobrazba na ravni SOK 2

Vstopni pogoli + dve leti delovnih izkusenj v proizvodniji farmacevtske industrije, ki jih kandidat dokaze z delodajalCevim referen¢nim pismom

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK 4, EOK 4

Vir: www.nok.si

Uéni izidi
Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

» samostojno nacrtovati, pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo v skladu s standardi kakovosti dela v
farmacevtski industriji,

« sterilizirati material in polizdelke, pripraviti raztopine za injiciranje/infundiranje, polniti sterilne
farmacevtske oblike in izvajati opti¢ni pregled napolnjenih enot,

» v skladu s predpisi tehtati, izdelovati trdne farmacevtske oblike: granulate, zmesi, tablete, kapsule,
filmsko oblozene tablete,

* pripraviti in polniti poltrdne farmacevtske oblike, svecCke in vaginalne globule ter pripraviti tekoce
nesterilne farmacevtske oblike,

* pripraviti OVO za uporabo v sterilni in nesterilni proizvodniji,
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» pakirati izdelke,

* samostojno izvajati zaCasno skladis¢enje surovin, ovojnine in polizdelkov ter skrbeti za materialne
pretoke med skladisci in proizvodnjo,

» samostojno izvajati CiS¢enje in dezinfekcijo proizvodnih in pomoznih prostorov,

* priizvajanju procesa odgovorno in natan¢no izpolnjevati proizvodno dokumentacijo, s ¢imer je
zagotovljeno belezenje vseh predpisanih parametrov tekom dela in preverjati eventualna odstopanja
dejanskih parametrov od predpisanih,

* pri svojem delu nenehno upostevati in zagotavljati delo s smernicami dobre proizvodne in dobre
skladis¢ne prakse v farmacevtski proizvodniji,

» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoco delovnega mesta,

 skrbeti za uporabljeno opremo z vidika nadzorovanja, izvajanja premontaz, manjSega vzdrzevanja in
konc¢nega Cis¢enja, s ¢imer je zagotovljeno nemoteno delovanje proizvodnje,

» komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podijetja,

e pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek zdravstvenih
tezav in nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela, ter dela izvajati tako, da so koli¢ine
odpadkov ¢im manjse, in nastale odpadke sortirati v skladu s predpisi.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredis¢a za poklicne kvalifikacije. Izvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.
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SOK S -EOK 4

Analitik/analiticarka v farmacevtskih laboratorijih

Preglednica 18: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Analitik/analiti¢arka v farmacevtskih laboratorijih

Ime kvalifikacije Analitik/analiticarka v farmacevtskih laboratorijih
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

+ dve leti delovnih izkusenj v farmacevtski industriji na podroju izvajanja analiz v laboratoriju, ki jih kandidat dokazuje na podlagi

Vstopni pogoji delodajalcevega potrdila o delovni dobi in s podrobnejsim opisom zahtevanih nalog za delovno mesto, za katero je izdano potrdilo

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK 5, EOK 4

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

» samostojno nacrtovati, pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo in delo skupine v skladu s standardi
kakovosti dela v farmacevtski industriji,

* ravnati z laboratorijsko opremo in napravami,

* izvajati kemijske, fizikalne, mikrobioloske in biolosSke analize in teste ter teste stabilnosti,

* pripravljati standardne raztopine in reagente,

« vzorciti surovine, izdelke, ovojnino in kontrolirati okoljske pogoje,

* priizvajanju procesa odgovorno in natanc¢no izpolnjevati analitsko-laboratorijsko dokumentacijo,
s Cimer se zagotavlja belezenje vseh predpisanih parametrov med delom in preverjati eventualna
odstopanja dejanskih parametrov od predpisanih ter ustrezno ukrepati,

* pri svojem delu nenehno upostevati in zagotavljati delo s smernicami dobre laboratorijske in
proizvodne prakse ter dobre prakse v farmacevtski proizvodniji,

» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoc¢o delovnega mesta,

» komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podjetja,

e pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek zdravstvenih
tezav in za nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela ter dela izvajati tako, da so koli¢ine
odpadkov ¢im manjse, in nastale odpadke sortirati v skladu s predpisi.

Izvajalci kvalifikacije:

|zvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcey, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredisc¢a za poklicne kvalifikacije. Izvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

Farmacevtski tehnik/farmacevtska tehnica

Preglednica 19: Osnovni podatki o srednji strokovni izobrazbi Farmacevtski tehnik/farmacevtska tehnica

Ime kvalifikacije Farmacevtski tehnik/farmacevtska tehnica

Tip kvalifikacije Srednja strokovna izobrazba

Vrsta kvalifikacije lzobrazha

Trajanje izobraZevanja 4leta

Kreditne tocke 240 kreditnih tock

Vstopni pogoji + Vizobrazevalni program se lahko vpise, kdor je uspesno koncal osnovnoSolsko izobrazevanje ali nizje poklicno izobrazevanje.
ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost

ISCED podpodrocje Farmacija

Raven kvalifikacije SOK 5, EOK 4

Vir: www.nok.si
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Uéni izidi

Imetnik/imetnica spric¢evala je zmozen/zmozna:

» izdelovanja farmacevtskih izdelkov (tekoce, poltrdne in trdne farmacevtske oblike ter izvle¢ka iz
drog) po predpisu v skladu z dobro proizvodno prakso,

* izdajanja in dajanja navodil za uporabo za zdravila brez zdravniskega recepta v lekarni pod nadzorom
magistra farmacije,

* izdajanja in dajanja navodil za uporabo zdravil brez zdravniskega recepta v specializirani prodajalni,

* izdajanja in dajanja navodil za uporabo rastlinskih drog in naravnih spojin,

* izvajanja kvalitativnih, polkvantitativnih in kvantitativnih analiz zdravil ter testov stabilnosti zdravil,

» vrednotenja delovanja, uporabe in najpogostejsih nezelenih u¢inkov zdravil, ki se izdajajo brez recepta;

Izbirno:

* izvajanja analiz in testov za ugotavljanje istovetnosti, CistoCe in vsebnosti zdravilnih u¢inkovin,
pomoznih snovi, farmacevtskih oblik, ovojnine in obvezilnega materiala s pomocjo instrumentalnih,
bioloskih in mikrobioloskih metod,

* izdelovanja tekocih, poltrdnih, trdnih in sterilnih farmacevtskih oblik v industrijskem obsegu,

* prodajanja in dajanja navodil za uporabo prehranskih dopolnil, medicinskih pripomockov, kozmeti¢nih
izdelkov ter drugih izdelkov za nego in varovanje zdravja,

* komuniciranja s strankami v lekarni oziroma specializirani prodajalni,

* uporabljanja racunalniskih programov za vodenje blagajne,

* pripravljanja preprostih poslovnih nacrtov za izbrane poslovne zamisli,

* ucinkovitega sporazumevanja z ljudmi.

Imetnik spric¢evala klju¢na poklicna znanja in zmoznosti nadgradi tudi s kljuénimi splosSnimi znanji v
skladu z nacionalnimi standardi.

Izvajalci kvalifikacije:
Izvajalci izobrazevanja so lahko srednje poklicne, strokovne in tehniske Sole ter ljudske univerze.

Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski
proizvodnji

Preglednica 20: Osnovni podatki o poklicni kvalifikaciji Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski proizvodnji

Ime kvalifikacije Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski proizvodnji
Tip kvalifikacije Nacionalna poklicna kvalifikacija
Vrsta kvalifikacije Poklicna kvalifikacija

+ Dve leti delovnih izkuSenj v farmacevtski industriji na podrocju proizvodne priprave, izdelave in pakiranja zdravil, ki jih kandidat dokazuje na

Vstopni pogoji podlagi delodajalcevega potrdila o delovni dobi in podrobnejSim opisom zahtevanih nalog za delovno mesto, za katero je izdano potrdilo.

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Farmacija
Raven kvalifikacije SOK 5, EOK 4

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Kandidat/ka je zmozen/zmozna:

« samostojno nacrtovati, pripraviti, izvesti in kontrolirati lastno delo in delo skupine skladno s standardi
kakovosti dela v farmacevtski industriji,

* pripraviti tehnoloske postopke, postopke ¢iS€enja opreme za pripravo in izdelavo izdelka,

* izvajati validacije procesov,

» uvajati nove pakirne tehnologije in pripravljati zahtevano dokumentacijo,

 uvajati nove tehnologije razli¢nih farmacevtskih oblik,

* izvajati nadzor v procesu priprave skladno z zahtevami tehnoloskih postopkov,

« izvajati nadzor v procesu polnjenja/pakiranja skladno z zahtevami tehnoloskih postopkov,

* izvajati nadzor v procesu sterilizacije skladno z zahtevami tehnoloskih postopkov,

* izvajati nadzor v procesu skladis¢enja skladno z zahtevami tehnoloskih postopkov,

* priizvajanju procesa odgovorno in natan¢no izpolnjevati proizvodnjo dokumentacijo, s ¢imer se
zagotavlja belezenje vseh parametrov tekom dela, ki so predpisani, in preverjati eventualna odstopanja
dejanskih parametrov od predpisanih in ustrezno ukrepati,

 pri svojem delu stalno upostevati in zagotavljati delo s smernicami dobre proizvodne in dobre
skladiséne prakse v farmacevtski proizvodniji,
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» vzdrzevati osebno higieno in ¢istoco delovnega mesta,

 preverjati realizacijo preventivnih vzdrzevanj opreme skladno s postopki in izvaja ukrepe ob
nepravilnostih,

* nadzirati izvajanje premontaz, manjsih vzdrzevanj, s ¢imer se zagotavlja nemoteno delovanje
proizvodnje,

* komunicirati z nadrejenim in s sodelavci ter upostevati poslovno etiko in vrednote podijetja,

» pravilno in varno izvajati ukrepe, ki zagotavljajo sprejemljivo stopnjo tveganja za nastanek zdravstvenih
tezav in za nastanek pozara oziroma eksplozije pri izvajanju dela ter dela izvajati tako, da so koli¢ine
odpadkov &im manjse in nastale odpadke sortirati skladno s predpisi.

Izvajalci kvalifikacije:

Izvajalci postopkov za ugotavljanje in potrjevanje NPK so vpisani v register izvajalcev, ki se vodi v

zbirki nacionalnega informacijskega sredisca za poklicne kvalifikacije. 1zvajalci postopkov so lahko:
poklicne Sole, podjetja, medpodjetniski izobrazevalni centri, Sole za izobrazevanje odraslih, gospodarske
zbornice.

SOK7-EOK®G

Diplomirani kozmetolog (un)/diplomirana kozmetologinja (un)

Preglednica 20: Osnovni podatki o visokoSolski univerzitetni izobrazbi Diplomirani kozmetolog (un)/diplomirana kozmetologinja
un)

Ime kvalifikacije Diplomirani kozmetolog (un)/diplomirana kozmetologinja (un)

Tip kvalifikacije Diploma prve stopnje (un)
Vrsta kvalifikacije lzobrazha
Trajanje izobrazevanja 3leta
Kreditne tocke 180 kreditnih tock
+ maturaali

+ poklicna matura v kateremkoli srednjesSolskem programu in izpit iz maturitetnega predmeta kemija ali biologija (e je kandidat enega od
predmetov Ze opravljal pri poklicni maturi, mora obvezno izbrati izpit iz drugega zahtevanega predmeta), ali
+ zakljucni izpit (pred 1. junijem 1995), po kateremkoli Stiriletnem srednjeSolskem programu

\'stopni pogoji

ISCED podrocje Naravoslovje, matematika in statistika
ISCED podpodrocje Bioloske in sorodne vede, drugo
Raven kvalifikacije SOK 7, EOK 6, EOVK Prva stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

(splosne kompetence)

* razumevanja teoreti¢nih osnov naravoslovnih znanosti in naravoslovnega misljenja,

* prenasanja in uporabe teoreti¢nega znanja v prakso in reSevanja problemov,

» eksperimentiranja in posredovanja razli¢nih miselnih konceptov,

* interpretiranja pridobljenega znanja, lastnega ucenja in inovativnosti na svojem strokovnem podrocju,

* iniciativnosti in samostojnosti pri opravljanju dolo¢enih nalog,

* komuniciranja s sodelavci in strokovnjaki sorodnih disciplin in aktivhega sodelovanja pri skupinskem
delu,

» opravljanja individualno-strokovnega in raziskovalnega dela, dela v skupini in ima znanja, potrebna pri
komuniciranju in objavljanju rezultatov,

* razumevanja, uvajanja, uporabljanja in vrednotenja sodobnih tehnik in metod, uporabnih na strokovnem
in raziskovalnem podrodgju kozmetologije, iskanja in umesc¢anja novih informacij,

* uporabljanja sodobnih racunalniskih in informacijskih orodij, in ima vescine in spretnosti, ki so navzoce
v vsakdanjem strokovnem delu,

» profesionalnega, eti¢nega in odgovornega opravljanja svojega dela,

» upostevanja zdravstvene odgovornosti z vidika nege in ohranjanja telesa v dobrem stanju z
upostevanjem nacel stroke kozmetologije,

* ravnanja v skladu z ekolosko ozavescenostjo;
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(predmetno specificne kompetence)

* izdelovanja magistralnih in galenskih dermokozmeti¢nih izdelkov,

* izvajanja analitike in nadzorovanja kakovosti dermokozmeti¢nih izdelkov,

» opravljanja raziskovalnega dela na podroc¢ju kozmeti¢nih izdelkov,

* izvajanja analiz stanja koze, las in nohtov,

* razlikovanja kozmeti¢nih izdelkov od dermatikov na osnovi regulatornih zahtev,

» uporabljanja regulativ na podroc¢ju kozmeticnih izdelkov ter spreminjanja le-teh zaradi prilagajanja
tehni¢énemu napredku,

» svetovanja o pravilni izbiri, varni uporabi in delovanju dermokozmeti¢nih izdelkov.

Izvajalec kvalifikacije:
Izvajalec izobrazevanja je Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani.

Diplomirani inzenir laboratorijske biomedicine (un)/diplomirana
inZzenirka laboratorijske biomedicine (un)

Preglednica 21: Osnovni podatki o visokosolski univerzitetni izobrazbi Diplomirani inZenir laboratorijske biomedicine (un)/
diplomirana inZenirka laboratorijske biomedicine (un)

Ime kvalifikacije Diplomirani inZenir laboratorijske biomedicine (un)/diplomirana inZenirka laboratorijske biomedicine (un)
Tip kvalifikacije Diploma prve stopnje (un)
Vrsta kvalifikacije Izobrazha
Trajanje izobrazevanja 3leta
Kreditne tocke 180 kreditnih tock
+ maturaali

+ poklicna matura v kateremkoli srednjeSolskem programu in izpit iz enega od maturitetnih predmetov: biologija, kemija, fizika ali biotehnologija
(izbrani predmet ne sme biti predmet, ki ga je kandidat Ze opravil pri poklicni maturi), ali
+ zakljucni izpit (pred 1. junijem 1995) po kateremkoli Stiriletnem srednjeSolskem programu

Vstopni pogoji

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Medicinska diagnostina in terapevtska tehnologija
Raven kvalifikacije SOK 7, EOK 6, EOVK Prva stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

(splosne kompetence)

» analiziranja, kriticCnega vrednotenja, iskanja resitev ter reSevanja konkretnih strokovnih laboratorijskih
problemoyv, ki se pojavljajo v razlicnih delovnih okoljih,

» avtonomnosti pri izvajanju strokovnih del ter pri analizi strokovnih problemov,

» opravljanja individualno strokovnega in raziskovalnega dela, dela v skupini in ima znanja potrebna pri
komuniciranju in objavljanju rezultatov,

* razumevanja, uvajanja, uporabe in vrednotenja sodobnih tehnik in metod, uporabnih na strokovnem in

raziskovalnem podrocju laboratorijske biomedicine,

zagotavljanja kakovostnih postopkov,

eti¢nega in strokovnega ravnanja pri delu z bolniki in bioloskim humanim materialom ter eti¢nega in

strokovnega ravnanja pri delu v biomedicinskih raziskavah;

(predmetno specificne kompetence)

* reSevanja konkretnih problemov v zvezi z analitiko humanih bioloskih vzorcev,

» uporabljanja sodobnih analiznih tehnik v biomedicinskih laboratorijih s posebnim poudarkom na njihovi
tehni¢ni izvedbi in zahtevah za doseganje pravilnosti in natancnosti rezultatov,

* vrednotenja uporabnosti rezultatov laboratorijskih preiskav za oceno zdravstvenega stanja
preiskovanca,

* upostevanja legislative, regulative in etike na podrocju laboratorijske biomedicine,

* umescanja novih informacij in interpretacij na podrocju laboratorijske biomedicine,

* razumevanja laboratorijske biomedicine kot interdisciplinarnega podrodja, ki se povezuje z

naravoslovno matemati¢nimi vedami in medicino,

razvijanja novih analiznih metod ali aplikacij za specificne bioloske vzorce (EF, HPLC, ELISA ..),

uporabljanja sodobnih informacijskih tehnologij (npr. uporaba internetnih racunalniskih programov za

nacrtovanje najugodnejsih oligonukleotidnih zacetnikov ...).

Izvajalec kvalifikacije:
|zvajalec izobrazevanja je Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani.
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SOKS8 - EOK 7

Magister farmacije/magistra farmacije

Preglednica 22: Osnovni podatki o magistrskem izobraZevanju za naziv Magister farmacije/magistra farmacije

Ime kvalifikacije Magister farmacije/magistra farmacije
Tip kvalifikacije Diploma druge stopnje

Vrsta kvalifikacije Izobrazha

Trajanje izobrazevanja 5let

Kreditne tocke 300 kreditnih tock

V enovit magistrski Studijski program Farmacija se lahko vpise:

+ kdor je opravil sploSno maturo;

+ kdor je opravil poklicno maturo v srednjeSolskem programu farmacevtski tehnik in izpit iz maturitetnega predmeta kemija ali fizika;

+ kdor je opravil poklicno maturo v srednjeSolskem programu kemijski tehnik in izpit iz maturitetnega predmeta hiologija;

+ kdor je opravil poklicno maturo v srednjeSolskem programu veterinarski ali kozmeticni tehnik in izpit iz maturitetnega predmeta fizika. Izbrani
maturitetni predmeti ne smejo biti predmeti, ki jih je kandidat Ze opravil pri poklicni maturi;

+ kdor je pred 1. 6.1995 koncal katerikoli Stiriletni srednjeSolski program.

Vsi kandidati morajo izkazati znanje slovenskega jezika na ravni B2 glede na skupni evropski referencni okvir za jezike (CEFR) z ustreznim potrdilom.

ISCED podrocje Idravstvo in socialna varnost

Vstopni pogoji

ISCED podpodrocje Farmacija

Raven kvalifikacije SOK 8, EOK 7, Druga stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

(splosne kompetence)

e analiziranja, kriticnega vrednotenja, iskanja resitev ter reSevanja konkretnih strokovnih farmacevtskih,
klinicno biokemijskih, farmacevtsko tehnoloskih in farmacevtsko biotehnoloskih ter toksikoloskih
problemov, ki se pojavljajo v razlicnih delovnih okoljih,

* avtonomnosti pri odgovornem izvajanju strokovnih del ter pri analizi strokovnih vprasanj,

e opravljanja individualnega strokovnega dela, dela v skupini in strokovnega komuniciranja z bolniki ter
strokovnjaki s svojega in sorodnih podrodcij,

* razumevanja in uporabe sodobnih tehnik in metod po vseh ravneh kompleksnosti, uporabnih na
celotnem farmacevtskem in klinicno biokemi¢nem podrogju.

« zagotavljanja kakovosti zdravil in postopkov.

 pridobiti usposobljenost in ustrezno Sirino za nadaljevanje usposabljanja na doktorski stopniji,

» se oblikovati v ustrezno eti¢no strokovno osebnost za izvajanje poslanstva farmacevta;

(predmetno specificne kompetence)

* nacrtovanja, sinteze, analiziranja, izolacije, karakterizacije do bioloSkega vrednotenja zdravilnih
ucinkovin,

* razumevanja biofarmacevtskih znacilnosti zdravil in farmakokinetiénih ter farmakodinamskih
karakteristik zdravilnih u¢inkovin v organizmu,

» nac¢rtovanja farmacevtskih oblik, klasi¢nih tehnoloskih in nanotehnoloskih postopkov oblikovanja/
izdelave do vrednotenja in spremljanja farmacevtsko tehnoloskih lastnosti zdravil,

* prenasanja tehnoloskih procesov iz laboratorija na industrijsko raven,

* izbire, izvajanja, validiranja ustreznih analiznih metod, interpretiranja dobljenih rezultatov,

* razumevanja toksikoloskih lastnosti farmacevtskinh materialov,

» vodenja raziskav in razvoja, projektnega vodenja in upravljanja znanja in informacij v farmacevtski
industriji,

» obvladovanja analiznih metod in interpretiranja rezultatov v klinic¢no biokemic¢nih laboratorijih in jih
uporabljati v diagnosticiranju, odkrivanja vzrokov bolezni ter pri spremljanju ucinkov zdravljenja,

* izvajanja zdravljenja z zdravili,

» strokovnega izvajanja svetovalnih in edukativnih funkcij pri vro¢anju zdravil,

* razumevanja legislative, regulative in etike na podrocju izdelave in prometa z zdravili.

Izvajalec kvalifikacije:
Izvajalec izobrazevanja je Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani.

57


http://www.nok.si

Magister laboratorijske biomedicine/magistrica laboratorijske
biomedicine

Preglednica 23: Osnovni podatki o magistrskem izobraZzevanju za naziv Magister laboratorijske biomedicine/magistrica
laboratorijske biomedicine

Ime kvalifikacije Magister laboratorijske hiomedicine/magistrica laboratorijske hiomedicine
Tip kvalifikacije Diploma druge stopnje

Vrsta kvalifikacije Izobrazha

Trajanje izobraZevanja 2 leti

Kreditne tocke 120 kreditnih tock

univerzitetni Studijski program prve holonjske stopnje Laboratorijska hiomedicina (180 ECTS) ali

univerzitetni Studijski program prve bolonjske stopnje Biokemija (180 ECTS) ali

visokoSolski strokovni Studijski program, sprejet pred 11. junijem 2004 s strokovnega podrocja Laboratorijska biomedicina ali

univerzitetni Studijski program prve bolonjske stopnje drugih podrocij, ¢e kandidati dodatno opravijo 10-60 kreditnih tock iz nabora predmetov
univerzitetnega Studijskega programa prve bolonjske stopnje Laboratorijska biomedicina (te obveznosti se doloijo glede na razlicnost
strokovnega podrogja in jih za vsakega posameznika posebej doloCi pristojna Studijska komisija)

Vstopni pogoji

ISCED podrocje Zdravstvo in socialna varnost
ISCED podpodrocje Medicina
Raven kvalifikacije SOK 8, EOK 7, Druga stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

(splosne kompetence)

» analiziranja, kritiCnega vrednotenja, iskanja resitev ter reSevanja konkretnih problemoyv, ki se pojavljajo
na podrodju laboratorijske biomedicine,

» avtonomnega izvajanja strokovnega in raziskovalnega dela,

* razumevanja, uvajanja, uporabljanja in vrednotenja sodobnih tehnik in metod, uporabnih na celotnem
podrodju laboratorijske biomedicine,

» zagotavljanja kakovostnih postopkov,

* individualnega raziskovalnega dela, dela v skupini in obvladovanja znanj, potrebnih pri komuniciranju
in objavljanju rezultatov,

 eti¢nega ravnanja pri delu z bolniki in bioloskim humanim materialom in eti¢nega ravnanja pri delu v
biomedicinskih raziskavah;

(predmetno specificne kompetence)

* samostojnega izvajanja zahtevnih analiz in preiskav (glede na postopek ali tip vzorca) humanega
bioloskega materiala,

* vrednotenja uporabnosti metod in rezultatov laboratorijskih preiskav za oceno zdravstvenega stanja
preiskovanca,

* razlaganja (interpretiranja) laboratorijskih izsledkov (rezultatov),

* sodobnega pristopanja k racionalni laboratorijski diagnostiki,

* iskanja novih kazalcev, uporabnih v diagnostiki razli¢nih bolezni,

* razumevanja laboratorijske biomedicine kot interdisciplinarnega podrocja, ki se povezuje z
naravoslovno-matemati¢nimi vedami in medicino,

« umescanja novih informacij in interpretacij na podroc¢ju laboratorijske biomedicine,

* razvijanja novih analiznih metod ali aplikacij za specificne bioloske vzorce (EF-elektroforeza, HPLC-
tekocinska kromatografija visoke locljivost, ELISA-encimska imunoadsorpcijska analiza ...),

* uporabljanja sodobnih informacijskih tehnologij (na primer: podatkovne baze s podroc¢ja genomike,
proteomike, metabolomike itd.),

* razumevanja legislative, regulative in etike na podrocju laboratorijske medicine.

Izvajalec kvalifikacije:
|Izvajalec izobrazevanja je Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani.
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Magister industrijske farmacije/magistrica industrijske farmacije

Preglednica 24: Osnovni podatki o magistrskem izobraZzevanju za naziv Magister industrijske farmacije/magistrica farmacevtske
farmacije

Ime kvalifikacije Magister industrijske farmacije/magistrica industrijske farmacije
Tip kvalifikacije Diploma druge stopnje

Vrsta kvalifikacije lzobrazha

Trajanje izobrazevanja 2 leti

+ prvostopenjski Studijski program s podrocij biokemija, biologija, biotehnologija, kemija, kemijsko inzenirstvo, kemijska tehnologija,
kozmetologija, laboratorijska biomedicina, mikrobiologija in Zivilska tehnologija v obsegu 180 ECTS;
+prvostopenjski Studijski program drugih podroij: diplomantom prvostopenjskih Studijskih programov drugih podrocij se vstopni pogoji
Vstopni pogoji dolocijo na osnovi zakljucenega programa in jih potrdi Komisija za Studijsko podrocje Fakultete za farmacijo na osnovi predloga koordinatorja
magistrskega Studijskega programa Industrijska farmacija (od 30 do 60 ECTS)
Vsi kandidati morajo pri prijavi izkazati znanje slovenskega jezika na ravni B2 glede na skupni evropski referencni okvir za jezike (CEFR) z ustreznim

potrdilom.
ISCED podrocje Tehnika, proizvodne tehnologije in gradbeniStvo
ISCED podpodrocje Kemijsko inZenirstvo in procesi
Raven kvalifikacije SOK 8, EOK 7, Druga stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

(splosne kompetence)

« analiziranja, sintetiziranja in reSevanja kompleksnih problemov na podrocju farmacevtske industrije,
e razumevanja strokovno znanstvenih problemov lokalno in globalno,

e uporabljanja raziskovalnih metod, orodij in spretnosti,

* svOje znanje uporabljati v praksi,

 kompetentnega in avtonomnega ravnanja pri svojem delu ter upostevati profesionalno etiko,
* razvijanja komunikacijske sposobnosti,

» skupinskega dela in sodelovanja, tudi v mednarodnem okolju,

» kontinuiranega ucenja in odprtosti za nove razvojne priloznosti;

(predmetno specificne kompetence)

» reSevanja konkretnih problemov na podroc¢ju razvoja, izdelave, zagotavljanja kakovosti, kontrole ter
trzenja zdravil z uporabo relevantnih pristopov,

* racionalnega odloc¢anja o izboru, izvedbi, validaciji ustreznih analiznih metod,

* interpretiranja dobljenih rezultatov in razumevanja toksikoloske lastnosti farmacevtskih materialov,

» vodenja raziskav in razvoja, projektnega vodenja in upravljanja z znanjem in informacijami v
farmacevtski industriji,

* razumevanja farmacevtskih specifi¢nih vsebin in njihovega povezovanja z znanjem drugih disciplin v
procesu inovativnega reSevanja konkretnih problemov,

* uvajanja novosti v stroki in njihove promocije,

» uporabljanja sodobne informacijske-komunikacijske tehnologije in zavzemanja za njeno uporabo.

Izvajalec kvalifikacije:
Izvajalec izobrazevanja je Fakulteta za farmacijo Univerze v Ljubljani.
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SOK10 - EOK S8

Doktor znanosti/doktorica znanosti s podroéja klini¢ne biokemije in
laboratorijske biomedicine

Preglednica 25: Osnovni podatki o doktorskem izobraZzevanju za naziv Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja klini¢ne
biokemije in laboratorijske biomedicine

Ime kvalifikacije Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrotja klinicne biokemije in laboratorijske biomedicine
Tip kvalifikacije Doktorat

Vrsta kvalifikacije lzobrazha

Trajanje izobrazevanja 3leta

Kreditne tocke 180 kreditnih tock

+ diploma Studijskih programov druge stopnje s podro¢ja biomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno matematicnih usmeritev ali

+ diploma Studijskih programov, ki izobraZujejo za poklice, urejene z direktivami Evropske unije (93/16/EEC za zdravnike, 78/1027/EEC za
veterinarje, 78/687/EEC za zobozdravnike in 85/432/EEC za farmacevte) in so ovrednoteni z najmanj 300 kreditnimi tockami ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev specializacije, ki so pred tem koncali visoko3olski strokovni program biomedicinskih, biotehniskih
in naravoslovno-matematicnih usmeritev; dodatne Studijske obveznosti za posamezna podroja v obsegu 30 do 60 KT kandidatom doloci

Vstopni pogoji Programski svet Biomedicine ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev magisterija znanosti oziroma specializacije po koncanem Studijskem programu za pridobitev
univerzitetne izobrazhe iz biomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno-matematicnih smeri; kandidatom se priznajo Studijske obveznosti v
obsegu 60 KT ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev univerzitetne izobrazbe sorodnih Studijskih disciplin iz biomedicinskih, biotehnikih in
naravoslovno-matematicnih smeri

ISCED podrocje Naravoslovje, matematika in statistika
ISCED podpodrocje Interdisciplinarne izobrazevalne aktivnosti/izidi, pretezno naravoslovje, matematika in statistika
Raven kvalifikacije SOK 10, EOK 8, Tretja stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

» kreativnega in samostojnega znanstvenoraziskovalnega dela,

» reSevanja znanstvenih problemov bodocih delodajalceyv,

* razumevanja in kriti¢nega presojanja pri razreSevanju zahtevnih in kompleksnih
znanstvenoraziskovalnih vprasanj,

» kreativhega ter samostojnega obravnavanja znanstvenoraziskovalnih problemoyv,

« kriti€nega presojanja raziskovalnih rezultatov,

» razvoja novih raziskovalnih metod,

* prenosa novih tehnologij in znanja v prakso,

* razumevanja osnovnih laboratorijskih pristopov v diagnostiki imunsko pogojenih bolezni in stanj
preobcutljivosti,

* usmerjenega iskanja motenj imunskega sistema,

* razumevanja vloge bioloskih molekul v mehanizmih nastanka in razumevanja razvoja malignih bolezni,

* razumevanja razvrsc¢anja bolezni z genetsko osnovo ter razumevanja presejalnih in potrditvenih testov
na ravni dolo¢anja koncentracije kopi¢enih ali manjkajocih presnovkov,

» ocenjevanja funkcije spremenjenih proteinov (encimov),

» odkrivanja vzrokov na molekularni ravni (@analiza genov).

Izvajalci kvalifikacije:

Univerza v Ljubljani, BiotehniSka fakulteta, Fakulteta za farmacijo, Fakulteta za kemijo in kemijsko
tehnologijo, Medicinska fakulteta, Veterinarska fakulteta, Institut Jozef Stefan, Kemijski institut in
Nacionalni institut za biologijo.
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Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja farmacije

Preglednica 26: Osnovni podatki o doktorskem izobraZevanju za naziv Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrodja farmacije

Ime kvalifikacije Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja farmacije
Tip kvalifikacije Doktorat

Vrsta kvalifikacije Izobrazha

Trajanje izobrazevanja 3leta

Kreditne tocke 180 kreditnih tock

+ diploma Studijskih programov druge stopnje s podro¢ja biomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno-matemati¢nih usmeritev ali

+ diploma Studijskih programov, ki izobrazujejo za poklice, urejene z direktivami Evropske unije (93/16/EEC za zdravnike, 78/1027/EEC za
veterinarje, 78/687/EEC za zobozdravnike in 85/432/EEC za farmacevte) in so ovrednoteni z najmanj 300 kreditnimi tockami ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev specializacije, ki so pred tem kondali visokoSolski strokovni program biomedicinskih, biotehniskih
in naravoslovno-matematicnih usmeritev; dodatne Studijske obveznosti za posamezna podrocja v obsegu 30 do 60 KT kandidatom doloci

Vstopni pogoji Programski svet Biomedicine ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev magisterija znanosti oziroma specializacije po koncanem Studijskem programu za pridobitev
univerzitetne izobrazbe iz hiomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno-matematicnih smeri; kandidatom se priznajo Studijske obveznosti v
obsegu 60 KT ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev univerzitetne izobrazbe sorodnih Studijskih disciplin iz hiomedicinskih, biotehniskih in
naravoslovno-matematicnih smeri

ISCED podrocje Naravoslovje, matematika in statistika
ISCED podpodrocje Interdisciplinarne izobrazevalne aktivnosti/izidi, pretezno naravoslovje, matematika in statistika
Raven kvalifikacije SOK 10, EOK 8, Tretja stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

» kreativnega in samostojnega znanstvenoraziskovalnega dela,

* reSevanja znanstvenih problemov bodocih delodajalcey,

* razumevanija in kritiCnega presojanja pri razreSevanju zahtevnih in kompleksnih
znanstvenoraziskovalnih vprasanj,

» kreativnega ter samostojnega obravnavanja znanstvenoraziskovalnih problemoyv,

« kritiCnega presojanja raziskovalnih rezultatov,

* razvoja novih raziskovalnih metod,

* prenasanja novih tehnologij in znanja v prakso,

* razumevanja vseh segmentov farmacevtske kemije na molekulski in makromolekulski ravni,

* razumevanja zakonitosti strukturnih in kemi¢nih procesov, pomembnih za razumevanje delovanja in
nac¢rtovanje zdravilnih u¢inkovin,

* razumevanja novih materialov, tehnoloskih postopkov in farmacevtskih oblik.

Izvajalci kvalifikacije:

Univerza v Ljubljani, Biotehniska fakulteta, Fakulteta za farmacijo, Fakulteta za kemijo in kemijsko
tehnologijo, Medicinska fakulteta, Veterinarska fakulteta, Institut Jozef Stefan, Kemijski institut in
Nacionalni institut za biologijo.
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Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrocja toksikologije

Preglednica 27: Osnovni podatki o doktorskem izobrazevanju za naziv Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrodja
toksikologije

Ime kvalifikacije Doktor znanosti/doktorica znanosti s podrotja toksikologije
Tip kvalifikacije Doktorat

Vrsta kvalifikacije lzobrazha

Trajanje izobrazevanja 3leta

Kreditne tocke 180 kreditnih tock

+ diploma Studijskih programov druge stopnje s podro¢ja biomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno-matemati¢nih usmeritev ali

+ diploma Studijskih programov, ki izobrazujejo za poklice, urejene z direktivami Evropske unije (93/16/EEC za zdravnike, 78/1027/EEC za
veterinarje, 78/687/EEC za zobozdravnike in 85/432/EEC za farmacevte) in so ovrednoteni z najmanj 300 kreditnimi tockami ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev specializacije, ki so pred tem koncali visoko3olski strokovni program biomedicinskih, biotehniskih
in naravoslovno-matematicnih usmeritev; dodatne Studijske obveznosti za posamezna podrocja v obsegu od 30 do 60 KT kandidatom doloci

Vstopni pogoji Programski svet Biomedicine ali

+ diploma Studijskih programov za pridobitev magisterija znanosti oziroma specializacije po koncanem Studijskem programu za pridobitev
univerzitetne izobrazhe iz biomedicinskih, biotehniskih in naravoslovno-matematicnih smeri; kandidatom se priznajo Studijske obveznosti v
obsegu 60 KT ali

+ diploma Studijskin programov za pridobitev univerzitetne izobrazbe sorodnih Studijskih disciplin iz biomedicinskih, biotehniSkih in
naravoslovno-matematicnih smeri

ISCED podrocje Naravoslovje, matematika in statistika
ISCED podpodrocje Interdisciplinarne izobrazevalne aktivnosti/izidi, pretezno naravoslovje, matematika in statistika
Raven kvalifikacije SOK 10, EOK 8, Tretja stopnja

Vir: www.nok.si

Uéni izidi

Student/ka je zmozen/zmozna:

» kreativnega in samostojnega znanstvenoraziskovalnega dela,

» reSevanja znanstvenih problemov bodocih delodajalcev,

* razumevanja in kriti¢nega presojanja pri razreSevanju zahtevnih in kompleksnih
znanstvenoraziskovalnih vprasanj,

» kreativhega ter samostojnega obravnavanja znanstvenoraziskovalnih problemoyv,

« kriti€¢nega presojanja raziskovalnih rezultatov,

* razvijanja novih raziskovalnih metod,

* prenasanja novih tehnologij in znanja v prakso,

* razumevanja mehanizmoyv, kako snovi povzroce toksi¢ni ucinek v zivih organizmih,

* razumevanja nadaljnje povezave ucinkov snovi na suborganizemskem, organizemskem in
populacijskem nivoju ter na nivoju ekosistema.

Izvajalci kvalifikacije:

Univerza v Ljubljani, BiotehniSka fakulteta, Fakulteta za farmacijo, Fakulteta za kemijo in kemijsko
tehnologijo, Medicinska fakulteta, Veterinarska fakulteta, Institut Jozef Stefan, Kemijski insStitut in
Nacionalni institut za biologijo.

62  Obrat za proizvodnjo injekcij.



3.3. Vpis vizobrazevalne in studijske programe na podrocju farmacije

V tem poglavju predstavljamo izobrazevanje na podroc¢ju farmacije, ki zajema prikaz izvajalcev
izobrazevanja, podatke o vpisu v izobrazevalne programe ter regionalno razprSenost izobrazevalcev.

3.3.1. Vpis dijakov in vpis odraslih v program srednjega strokovnega
izobrazevanja Farmacevtski tehnik/farmacevtska tehnica

Srednjesolsko strokovno izobrazevanje dijakov

V nadaljevaniju je prikazano Stevilo vpisanih dijakov v 4-letni izobrazevalni program Farmacevtski tehnik
po izvajalcih od $olskega leta 2015/16 do 2019/20. Prikazani so vsi vpisani (seStevek vseh &tirih letnikov)
v dolo¢enem Solskem letu. Podatki v preglednici 28 in grafu 9 kazejo, da Stevilo vpisanih v izobrazevalni
program pri posameznih izvajalcih ostaja v vseh opazovanih letih priblizno na enakem nivoju, je pa

vpis pri dveh izvajalcih z leti malenkostno upadel. Pojavil se je tudi nov izvajalec, ki je zacel izvajati
izobrazevalni program v letu 2018/19. Trenutno izobrazevalni program izvajajo $tiri Sole: Gimnazija in
srednja Sola RusSe, Srednja Sola za farmacijo, kozmetiko in zdravstvo v Ljubljani, Srednja zdravstvena in
kemijska $ola Novo mesto in Solski center Ravne na Koroskem.

Preglednica 28: Stevilo vseh vpisanih dijakov v program srednjega strokovnega izobrazevanja Farmacevtski tehnik/farmacevtska
tehnica v solskem letu 2015/16 do 2019/20

Naziv Sole 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019 2019/2020
Gimnazija in srednja kemijska Sola Ruse 199 193 188 197 203
Srednja $ola za farmacijo, kozmetiko in zdravstvo 361 361 360 352 350
igglﬁsckeangtslraNovo mesto, Srednja zdravstvenain 256 276 o %5 16
Solski center Ravne na Korokem, Gimnazija / / / k9l 50
Skupaj 816 830 819 846 849

Vir: CEUVIZ, centralna evidenca udelezencev v izobrazevanju, 2020

Graf 9: Stevilo vseh vpisanih dijakov v program srednjega strokovnega izobrazevanja Farmacevtski tehnik/
farmacevtska tehnica v Solskem letu 2015/16 do 2019/20
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B Gimnazija in srednja @ Srednja sSola za Solski center Novo mesto, Solski center Ravne na
kemijska Sola Ruse farmacijo, kozmetiko Srednja zdravstvena in Koroskem, Gimnazija

in zdravstvo kemijska Sola

Vir: CEUVIZ - Centralna evidenca udelezencev v izobraZevanju, 2020
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Srednjesolsko strokovno izobrazevanje odraslih

V preglednici 29 in grafu 10 prikazujemo Stevilo vpisanih odraslih v izobrazevalni program Farmacevtski
tehnik po izvajalcih od $olskega leta 2014/15 do 2018/19. Povétevilu vpisanih odraslih v izobrazevalni
program Farmacevtski tehnik je precej v ospredju izvajalec Solski center Novo mesto.

Preglednica 29: Stevilo vseh vpisanih odraslih v program srednjega strokovnega izobraZevanja Farmacevtski tehnik/
farmacevtska tehnica v Solskem letu 2014,/15 do 2018/19

Naziv Sole 2014/2015 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019
Gimnazija in srednja kemijska Sola Ruse 67 17 76 85 59
Srednja Sola za farmacijo, kozmetiko in zdravstvo 101 104 9% 9% 64
Solski center Novo mesto, Enota za izobraZevanje

odraslih 27 Yo 203 174 184
Skupaj 385 403 315 353 307

Vir: CEUVIZ, centralna evidenca udelezencev v izobrazevanju, 2019

Graf 10: Stevilo vseh vpisanih odraslih v program srednjega strokovnega izobrazevanja Farmacevtski tehnik/
farmacevtska tehnica v Solskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: CEUVIZ - Centralna evidenca udeleZencev v izobraZzevanju, 2020

Farmacevtski tehnik se lahko zaposli na Stevilnih podrocjih. V farmacevtski industriji in galenskih
laboratorijih sodeluje v proizvodnji zdravil. V kontrolno-analitskih laboratorijih izvaja kemijske, fizikalne
in mikrobioloSke analize, ki zagotavljajo kakovost zdravil. V veledrogerijah sodeluje pri oskrbi lekarn,
specializiranih prodajaln in zdravstvenih zavodov z zdravili. V javnih, zasebnih in bolnisni¢nih lekarnah
ter specializiranih prodajalnah obiskovalcem svetuje zdrav nacin zivljenja in pravilno uporabo zdravil,
medicinskih pripomockov in izdelkov za nego. Pred zaCetkom opravljanja poklica farmacevtskega
tehnika, ki je reguliran v zdravstveni dejavnosti, mora farmacevtski tehnik opraviti 6-mesec¢no
pripravnistvo in strokovni izpit. V nadaljevanju je v preglednici 30 in grafu 11 prikazano Stevilo
pripravnikov farmacevtskih tehnikov v obdobju 2015-2019.
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Preglednica 30: Stevilo pripravnikov farmacevtskih tehnikov v obdobju 2015-2019

2015 2016 2017 2018 2019

Pripravniki farmacevtski tehniki 105 12 105 113 89

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Stevilo vpisanih

Graf 11: Stevilo pripravnikov farmacevtskih tehnikov v obdobju 2015-2019
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Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Bioreaktorja v proizvodnji fermentacijske brozge. Vir: Lek farmacevtska druzba d.d.
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V nadaljevanju (preglednica 31 in graf 12) prikazujemo Stevilo farmacevtskih tehnikov na strokovnih
izpopolnjevanjih v obdobju 2015-2019, kjer gre za stalno strokovno izpopolnjevanje, ki se ga ze
zaposleni farmacevtski tehniki v zdravstveni dejavnosti udelezujejo vsakoletno in izraza potrebo
po rednem kontinuiranem izpopolnjevanju zdravstvenih delavcev tudi v ¢asu opravljanja poklica v
zdravstveni dejavnosti.

Preglednica 31: Stevilo udeleZencev na strokovnih izpopolnjevanjih za farmacevtske tehnike v obdobju 2015-2019

2015 2016 2017 2018 2019
Stevilo izpopolnjevanj za farmacevtske tehnike 489 450 499 520 519

Vir: Lekarniska zbornica Slovenije

Graf 12: Stevilo udeleZencev na strokovnih izoopolnjevanjih za farmacevtske tehnike v obdobju 2015-2019
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Vir: CEUVIZ - Centralna evidenca udeleZencev v izobraZzevanju, 2020

3.3.2. Vpis v programe visokosolskega univerzitetnega izobrazevanja

Programe univerzitetnega izobrazevanja na podrod&ju farmacije izvaja Fakulteta za farmacijo Univerze v
Ljubljani, ki je vodilna visokoSolska izobrazevalno-raziskovalna ustanova za podrog¢ja farmacije, klini¢ne
biokemije in laboratorijske biomedicine, toksikologije, industrijske farmacije in kozmetologije v Republiki
Sloveniji. Znacilnost vseh programov na Fakulteti za farmacijo je velika interdisciplinarnost vsebin.

V nadaljevanju je prikazan vpis Studentov v razli¢ne smeri in nivoje Studija na podroc¢ju farmacije od
Studijskega leta 2014/15 do leta 2018/19. Prikazani so vsi vpisani (sestevek vseh letnikov) v posameznem
Studijskem programu. Nekateri Studijski programi, ki jih prikazujemo (v preglednici 32 oznaceni z *)

v evidenci izobrazevalnih programov, ki jo vodi Ministrstvo za izobrazevanje, znanost in Sport, niso
umesceni v podrocje farmacije??, temvec se umescajo v podrocje zdravstva, v podrocje medicine ali v
podrocje zdravstvene laboratorijske medicine. Kljub temu pa prikazujemo Stevilo vpisanih Studentov
tudi v te Studijske programe, saj so v programih prisotne interdisciplinarne izobrazevalne aktivnosti in
vsebinsko programi posegajo tudi na podrocje farmacije.

20 Ministrstvo za izobrazevanje, znanost in $port za vodenje evidence visokos$olskih zavodov in $tudijski programov uporablja KLASIUS - Klasifikacijski sistem
izobrazevanja in usposabljanja. KLASIUS je nacionalni standard, ki se uporablja pri evidentiranju, zbiranju, obdelovanju, analiziranju, posredovanju in izkazovanju
statisti¢no analiticnih podatkov, pomembnih za spremljanje stanj in gibanj na socialno-ekonomskem in demografskem podrocju v Republiki Sloveniji.
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Preglednica 32: Stevilo vseh vpisanih §tudentov v univerzitetne studijske programe v studijskem letu 2014/15 do 2018/19

Naziv Studijskega programa -

vista izobrazevanja 2014/2015 2015/2016 2016/2017 2017/2018 2018/2019
Kozmetologija - dodiplomski univerzitetni Studij 139 124 126 126 126
* Laboratorijska biomedicina - dodiplomski

univerzitetni studij 127 15 126 123 141
* Laboratorijska biomedicina - podiplomski

magistrski Studij a & 8 100 90
Industrijska farmacija - podiplomski magistrski 7 8 o 107 1
Studij
Farmacija - enovit magistrski Studij 891 873 857 870 876
Farmacija - doktorski Studij 4 4 5 60 69
*Klinicna biokemija in laboratorijska biomedicina

~ doktorski studi ’ 0 1 L B
*Toksikologija — doktorski Studij 5 7 5 7 5

Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

|1z preglednice 32 je razvidno Stevilo Studentov vpisanih v razli¢ne univerzitetne Studijske programe,

ki se izvajajo na Fakulteti za farmacijo. Najbolj obiskan studijski program je 5-letni enovit magistrski
Studij Farmacija, ki ima v povprecju po 873 vpisanih Studentov na leto. 3-letna dodiplomska Studijska
programa Kozmetologija in Laboratorijska biomedicina imata v celotnem opazovanem obdobju v
povprecju podobno Stevilo vpisanih Studentov na leto (Kozmetologija 128 in Laboratorijska biomedicina
126 vpisanih Studentov letno), 2-letni podiplomski Studijski program Laboratorijska biomedicina ima

v povprecju 91 vpisanih sStudentov na leto. Podiplomski Studijski program Industrijska farmacija pa

v opazovanem obdobju izkazuje trend vse veljega zanimanja Studentov za ta Studij (od 72 vpisanih
Studentov v 2014/15 do 111 vpisanih v 2018/19), kar je verjetno tudi odraz vse vecje zaposljivosti

tega kadra v farmacevtski industriji. Stevilo vpisanih v $tudijski program tretje stopnje za pridobitev
znanstvenega naziva doktor znanosti pa je v povprecju na podrocju farmacije veliko vecje (55
Studentov letno) kot na podrocju Klinicne biokemije in laboratorijske biomedicine (12 letno) in podrocju
Toksikologije (v povprecju 6 vpisanih studentov na leto).

V nadaljevanju je opisan posamezen univerzitetni Studijski program in stevilo vseh vpisanih v program v
dolo¢enem studijskem obdobju.

Graf 13: Stevilo vseh vpisanih §tudentov v 3-letni dodiplomski univerzitetni studijski program prve stopnje za pridobitev naziva
Diplomirani kozmetolog (un)/diplomirana kozmetologinja (un) v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

* V evidenci visoko3$olskih zavodov in $tudijski programov, ki jo vodi Ministrstvo za izobrazevanje, znanost in $port programi, niso umesceni v podrocje farmacije, temvec
se umescajo v podrodje zdravstva, v podrocje medicine ali v podrocje zdravstvene laboratorijske medicine. Kljub temu pa prikazujemo Stevilo vpisanih studentov tudi v
te Studijske programe, saj so v programih prisotne interdisciplinarne studijske aktivnosti in vsebinsko programi posegajo tudi na podrocje farmacije.

67



Kozmetologija je izobrazevanje strokovnjakov za delovna mesta v kozmeti¢ni industriji, regulativi

in inSpekcijskih sluzbah, v raziskovalnih institucijah, predstavnistvih s kozmeti¢nimi izdelki ter pri
svetovanju in trzenju s kozmetic¢nimi izdelki v razli¢nih ustanovah. Program daje osnove za nadaljevanje
Studija na magistrski in/ali specialisti¢ni stopniji.

Graf 14: Stevilo vseh vpisanih studentov v 3-letni dodiplomski univerzitetni $tudijski program prve stopnje za pridobitev naziva
Diplomirani inZenir/diplomirana inZenirka laboratorijske biomedicine v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

Temeljni cilj univerzitetnega Studijskega programa Laboratorijska biomedicina je izobrazevanje
strokovnjakov za delovna mesta v biomedicinskih laboratorijih razlicnih ozjih podrocij v laboratorijski
biomedicini, v raziskovalnih institucijah ter za delovna mesta v dejavnostih, ki so povezana z
laboratorijsko biomedicino. Program daje osnove za nadaljevanje $tudija na magistrski in/ali
specialisti¢ni stopniji.

Graf 15: Stevilo vseh vpisanih studentov v 2-letni podiplomski magistrski studijski program za pridobitev naziva
Magister/magistrica laboratorijske biomedicine v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018
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Temeljni cilj magistrskega studijskega programa druge stopnje Laboratorijska biomedicina je izobraziti
strokovnjake za delovna mesta analitika v biomedicinskih laboratorijih razlicnih ozjih podrocij v
laboratorijski biomedicini in v raziskovalnih ustanovah ter za delovna mesta v dejavnostih, ki so
povezana z laboratorijsko biomedicino, kot so zastopnistva, industrija ali drzavni organi. Program daje
osnove za nadaljevanje Studija na doktorski stopniji ali v specializaciji iz medicinske biokemije.

Graf 16: Stevilo vseh vpisanih studentov v 2-letni podiplomski magistrski studijski program za pridobitev naziva Magister/
magistrica industrijske farmacije v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

Magistrski program nudi specializirana znanja iz izdelave zdravil ter zagotavlja moznost vkljucitve v
delovanje farmacevtske industrije od razvoja in industrijske izdelave, kontrole kakovosti do registracije
in trzenja zdravil (vendar ne v reguliranem poklicu farmacevt). Program nudi vsebine, ki zagotavljajo
potrebna znanja o materialih, tehnoloskih postopkih, analitiki, zagotavljanju kakovosti ter industrijski
lastnini, zakonodaji in drugih specifi¢nih predpisih.

Graf 17: Stevilo vseh vpisanih studentov v 5-letni enovit magistrski studijski program za pridobitev naziva
Magister/magistra farmacije v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

69



Petletni enovit Studijski program farmacije izobrazuje za reguliran poklic farmacevta v skladu z

direktivo Evropskega parlamenta in sveta 2005/36/ES. Magister/magistra farmacije je priznan v vseh
drzavah ¢lanicah EU. S tem nazivom so odprte odlicne moznosti za zaposlitev kot tudi za nadaljevanje
izobrazevanja v okviru doktorskega Studija ali specializacij. Temeljni cilj enovitega magistrskega
Studijskega programa je usposobiti strokovnjaka za izvajanje strokovnih del in nalog kjerkoli na
farmacevtskem podrocju (lekarniska dejavnost, industrija, klinicno biokemic¢ni in drugi diagnosticni
laboratoriji, regulativa) ter mu obenem dati ustrezno osnovo za nadaljevanje studija na doktorski stopniji.

V grafu 18 je prikazano Stevilo zaklju¢enih izobrazevanj farmacevtov na univerzitetni ravni. Od leta 1960,
ko se je zacelo izvajati univerzitetno izobrazevanje za farmacevte v Ljubljani, do leta 1973, so diplomanti
Studija farmacije dobivali naziv diplomiran/a farmacevt/ka, od leta 1973 do leta 1998 so pridobivali naziv
diplomiran/a inzenir/ka farmacije, od leta 1998 dalje pa diplomanti enovitega Studija farmacije pridobijo
naziv magister/magistra farmacije.

Graf 18: Stevilo diplomiranih farmacevtov, diplomiranih inZenirjev farmacije in magistrov farmacije od leta 1960 do 2020
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Vir: 60 let Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani, Farmacevtski vestnik, 71, 2020

Do leta 2004 so studentje farmacije po zaklju¢ku Studija na univerzitetni ravni morali opraviti
6-mesecCno pripravnistvo in strokovni izpit, Ce so se zeleli zaposliti v poklicih, ki so regulirani v
zdravstveni dejavnosti. Z vstopom Slovenije v EU leta 2004 in z uvedbo bolonjskega Studijskega
programa pa je to pripravnistvo preslo v prakti¢no usposabljanje, ki je ze del rednega Studija na
Fakulteti za farmacijo. Ob zaklju¢ku studija tako hkrati z zagovorom magistrske naloge studentje
farmacije opravijo Se strokovni izpit in pridobijo naziv magistra farmacije. V zadnjih petih letih
(2015-2019) so bili po podatkih Lekarniske zbornice Slovenije pripravniki magistri farmacije v Sloveniji
le Stirje, praviloma tuji drzavljani ali Studenti, ki so Studij zakljucili pred uvedbo bolonjskega programa.
Program pripravnistva za te Studente pa vodi LekarniSka zbornica Slovenije. Z letom 2019 mora
magister farmacije zaposlen v lekarniski dejavnosti za samostojno delo imeti tudi licenco. Licenco
podeli LekarniSka zbornica Slovenije na osnovi izpolnjenih pogojev, ki jih opredeljuje Pravilnik o licencah
magistrov farmacije.

V okviru interdisciplinarnega doktorskega Studijskega programa Biomedicina v okviru Univerze v
Ljubljani je Fakulteta za farmacijo koordinatorica na treh znanstvenih podrogjih: Farmacija, Klini¢na
biokemija in laboratorijska biomedicina ter Toksikologija, ki omogocajo pridobitev naziva doktor/
doktorica znanosti. Temeljni cilj doktorskih Studijskih programov je izobrazevanje visoko usposobljenih
strokovnjakov za posamezna znanstvena podroc¢ja. Programi so interdisciplinarni in namenjeni
poglobitvi znanj podrocij farmacije, biokemije in molekularne biologije, genetike, javnega zdravja,
klinicne biokemije in laboratorijske biomedicine, klini¢ne in temeljne medicine, mikrobiologije,
nevroznanosti, toksikologije in veterinarske medicine. Po kon¢anem studiju so doktorandi zmozni za
kreativno in samostojno znanstvenoraziskovalno delo in reSevanje znanstvenih problemov bodocih
delodajalcev.
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V nadaljevaniju je prikazano Stevilo vseh vpisanih v doktorski Studijski program v dolo¢enem studijskem

obdobju.

Graf 19: Stevilo vseh vpisanih v doktorski studijski program tretje stopnje za pridobitev znanstvenega naziva doktor znanosti/

Stevilo vseh vpisanih v doktorski studij

doktorica znanosti s podroc&ja farmacije v Studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

Graf 20: Stevilo vseh vpisanih v doktorski Studijski program tretje stopnje za pridobitev znanstvenega naziva doktor znanosti/
doktorica znanosti s podroéja klini¢ne biokemije in laboratorijske biomedicine v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018
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Graf 21: Stevilo vseh vpisanih v doktorski studijski program tretje stopnje za pridobitev znanstvenega naziva doktor znanosti/
doktorica znanosti s podrod&ja toksikologije v studijskem letu 2014/15 do 2018/19
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Vir: eVS, stanje podatkov na dan 19. 12. 2018

V grafu 22 je prikazano stevilo podeljenih doktorskih nazivov na znanstvenih podrocjih, od leta 1960, ko
se je zacelo izvajati univerzitetno izobrazevanje za farmacevte v Ljubljani.

Graf 22: Stevilo podeljenih doktoratov na znanstvenih podrodjih farmacija, toksikologija ter klinicéna biokemija in laboratorijska
biomedicina v 60. letih delovanja Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani
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Vir: 60 let Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani, Farmacevtski vestnik, 71, 2020
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3.3.3. Statistic¢ni podatki Lekarniske zbornice o vpisih v specializacije
na podroc¢ju farmacije v obdobju 2015 do 2019

Vir: LekarniSka zbornica Slovenije

Fakulteta za farmacijo v povezavi z Lekarnisko zbornico Slovenije in Ministrstvom za zdravje izvaja
podiplomske specializacije magistrov farmacije s podrocja: Oblikovanja zdravil, Preizkusanja zdravil,
Klinic¢ne farmacija, Farmakognozije in Lekarniske farmacije.

Specializacije magistrov farmacije potekajo v skladu s Pravilnikom o vrstah in poteku specializacij
magistrov farmacije (Ur. I. RS, $t. 53/19, v nadaljevanju: Pravilnik). Pravilnik opredeljuje pet specialisti¢nih
podrocij: specializacijo za oblikovanje zdravil, specializacijo iz preizkusanja zdravil, specializacijo iz klini¢ne
farmacije, specializacijo iz farmakognozije in specializacijo iz radiofarmacije. Specialisti¢na podrod¢ja so
pomembna za zagotavljanje varne, kakovostne in u¢inkovite preskrbe prebivalstva z zdravili.

Razvoj specialisti¢nih podrocij v lekarniski dejavnosti sledi razvoju medicinske in farmacevtske znanosti
ter potrebam dejavnosti, njegovo usmeritev doloc¢ajo nacionalno pomembni strateski in strokovni
dokumenti, kot so: Resolucija o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016-2025 »Skupaj za druzbo
zdravja« (ReNPZV16-25), Zakon o lekarni$ki dejavnosti (Ur. |. RS 85/2016 in nadaljnji), Zakon o zdravilih
(Ur. I. RS 17/14 in nadaljnji) ter drugi in Stevilni podzakonski akti, standardi in dobre prakse sprejete

v dejavnosti, kot so: Dobra lekarniska praksa, Dobra proizvodna praksa, Dobra distribucijska praksa,
Resolucija CM/ResAP(2011)1 o zahtevah za zagotavljanje kakovosti in varnosti zdravil, pripravljenih v
lekarnah za specifi¢ne potrebe pacientoy, in drugi.

Razvoj specialisti¢nih podrogij v lekarniski dejavnosti pomembno izpolnjuje strokovno usposobljenost
kadrov in storitev v zdravstveni dejavnosti. Podiplomsko strokovno izpopolnjevanje magistrov farmacije
zagotavlja razvoj strokovnih kompetenc, ki so pomembne pri zagotavljanju celostne zdravstvene oskrbe
pacientov pri zdravljenju z zdravili.

Podajamo podatek o opravljenih specializacijah (po vrstah specializacije) v petlethem obdobju od 2015
do 2019:

Specializacija iz preizkusanja zdravil: 2
Specializacija iz oblikovanja zdravil: 4
Specializacija iz klini¢ne farmacije: 35
Specializacija iz farmakognozije: 1
Specializacija iz radiofarmacije: 6
Specializacija iz lekarniske farmacije*: 10

* S sprejetiem novega Pravilnika v letu 2019 se je prenehalo izvajanje programa specializacije iz lekarniske farmacije.
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V sliki 4 prikazujemo regijsko razprsenost izvajalcev izobrazevalnih in sStudijskih programov s

podrocja farmacije. V Sloveniji imamo trenutno pet izobrazevalnih institucij, ki izvajajo javnoveljavne
izobrazevalne oziroma Studijske programe s podrocja farmacije. SrednjeSolske izobrazevalne programe
izvajajo Gimnazija in srednja kemijska Sola Ruse, Srednja Sola za farmacijo, kozmetiko in zdravstvo v
Ljubljani, Srednja zdravstvena in kemijska $ola - Solski center Novo mesto, Gimnazija - Solski center
Ravne na Koroskem. Programe univerzitetnega Studija na podroc¢ju farmacije izvaja Fakulteta za
farmacijo Univerze v Ljubljani.

Slika 4: Regijska razprsenost izvajalcev izobrazevalnih in Studijskih programov s podrocja farmacije v letu 2020
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3.3.4. Stevilo podeljenih certifikatov za nacionalne poklicne
kvalifikacije (NPK) na podrodéju farmacije

Na podrocju farmacije obstaja osem katalogov za nacionalne poklicne kvalifikacije, ki omogocajo
organizacijo in izvedbo postopka preverjanja in potrjevanja delovnih izkusenj in neformalno pridobljenih
znanj. Postopki preverjanja in potrjevanja kandidatom omogocajo pridobitev formalne listine (certifikata

o NPK), s katero se izkazuje formalna strokovna usposobljenost za izvajanje posamezne poklicne
kvalifikacije na doloceni ravni zahtevnosti:

*  Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski proizvodniji

* Analitik/analiti¢arka v farmacevtskih laboratorijih

*  Procesniar/procesnic¢arka v logistiki farmacevtske industrije

*  Proizvodni procesni¢ar/proizvodna procesni¢arka v farmacevtski industriji
*  Procesnicar/procesni¢arka v proizvodnji farmacevtskih u¢inkovin

» Upravljalec/upravljalka v proizvodnji farmacevtskih uc¢inkovin

» Upravljalec/upravljalka v farmacevtski industriji

* Upravljalec/upravljalka v logistiki farmacevtske industrije
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Nacionalne poklicne kvalifikacije so namenjene preverjanju in potrjevanju znanja za zaposlene v
farmacevtski industriji, ki so si veliko znanja in izkuSenj pridobili na delovnem mestu. S certifikatom
o NPK zaposleni v farmacevtski industriji lahko pridobijo formalne podlage za samostojno delo in
zaposlitev na delovnih mestih, kjer so pridobivali znanja in delovne izkusnje.

V preglednici 33 in grafu 23 je prikazano Stevilo podeljenih certifikatov za NPK na podrocju farmacije od
leta 2015 do 2019.

Preglednica 33: Stevilo podeljenih certifikatov za nacionalne poklicne kvalifikacije na podrodju farmacije od leta 2015 do 2019

Nacionalne poklicne kvalifikacije 2015 2016 2017 2018 2019
Procesnicar v logistiki farmacevtske industrije 0 2l 3 0 7
Procesnicar v proizvodnji farmacevtskih ucinkovin 0 36 23 22 10
Proizvodni procesnicar v farmacevtski industriji 67 42 0 48 n

Vir: www.nrpslo.org, maj 2020

Graf 23: Stevilo podeljenih certifikatov za nacionalne poklicne kvalifikacije na podro&ju farmacije od leta 2015 do 2019
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Vir: www.nrpslo.org, maj 2020

Od samega zacetka izvajanja nacionalnih poklicnih kvalifikacij v 2004 je bilo do leta 2019 skupno
podeljenih 1756 certifikatov za NPK. Za NPK na tretji ravni zahtevnosti del »Upravljalec/upravljalka v
farmacevtski industriji« 155 certifikatov, »Upravljalec/upravljalka v logistiki farmacevtske industrije«
30 in »Upravljalec/upravljalka v proizvodnji farmacevtskih u¢inkovin« 32 certifikatov. Za NPK na Cetrti
ravni zahtevnosti del »Procesnic¢ar/procesnicarka v logistiki farmacevtske industrije« 101 certifikatov,
»Procesnicar/procesnicarka v proizvodniji farmacevtskih uc¢inkovin« 244 in »Proizvodni procesnicar/
proizvodna procesni¢arka v farmacevtski industriji« 1194 certifikatov. Za NPK na peti ravni zahtevnosti
»Operativni tehnolog/operativna tehnologinja v farmacevtski proizvodnji« in »Analitik/analiti¢arka v
farmacevtskih laboratorijin« Se ni podeljenih certifikatov. Za slednja dva NPK-ja farmacevtska podjetja
Ze razmisljajo o moznosti, da bi v postopek pridobivanje teh dveh NPK-jev vkljucili zaposlene, ki imajo
vec let delovnih izkusenj, kot razvojno priloznost za pridobitev dodatnih formalnih kvalifikacij in znanj.
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Trendi in razvojne
moznosti na podrodju
farmacije



TRENDI RAZVOJA
FARMACIJE V
SLOVENIUJI

Viri: 60 let Fakultete za farmacijo Univerze v Ljubljani, Farmacevtski vestnik, 71,
2020; Samo Rozman, Trendi v onkoloski farmaciji, Lekarnistvo 1/2018

Sodobni svet se sooc¢a s spremembami v demografski strukturi,
podaljSevanjem zZivljenjske dobe in povecevanjem deleza izdatkov
za zdravstvo, zato je pric¢akovati, da bo razvoj dejavnosti v
farmacevtskem sektorju eden izmed klju¢nih globalnih trendov
tudi v prihodnje. PovprasSevanje po zdravilih in medicinskih
pripomockih se povecuje tako na tradicionalnih razvitih trgih, ki jih
predstavljajo ZDA, Evropska unija in Japonska in tudi na rastocih
trgih, predvsem v Aziji in Juzni Ameriki.

S staranjem populacije se posledi¢no povecujejo kroni¢na
obolenja, redke bolezni, vse pogostejsi so multirezistentni
bakterijski sevi in nove virusne okuzbe, kar trenutno lebdi nad
vsem. Kaj ta svet pric¢akuje od farmacevtske stroke danes in v
prihodnosti? Klju¢ do resitev so inovativne ideje in povezovanje
med razli¢nimi subjekti na podrocju raziskav in razvoja v drzavi,
pa tudi bistveno SirSe, kajti problematika je globalne narave in
bistveno bolj kompleksna, da bi jo lahko resila manjsa raziskovalna
skupina znotraj ene institucije, drzave ali celo regije.

Farmacija je zelo diverzificirana in naglo razvijajoCa se panoga,
med vsemi pa se najhitreje razvija podrocje biofarmacevtike,

pri kateri loCimo bioloska (originatorska) in podobna bioloska
zdravila. Novi pristopi bodo spremenili tako preventivne

ukrepe kot samo zdravljenje. Klasi¢na in sodobna farmacevtska
biologija/biotehnologija z inovativnimi, v terapijo usmerjenimi
pristopi, ponujata realno upanje, da bo ze v bliznji prihodnosti
mogoce zdraviti za zdaj Se neozdravljive bolezni in izboljSati
kakovost zivljenja bolnikov z najhujsimi rakavimi, kroni¢nimi
vnetnimi, metabolnimi in degenerativnimi boleznimi. Zaviralci
imunskih stikal, kot so protitelesa ipilimumab, pembrolizumab

in nivolumab, ucinkovito preprecijo rakavim celicam izmikanje
imunskemu sistemu in so tako pomembno spremenili nacin
zdravljenja nekaterih rakavih obolenj; podobno velja za
(personalizirana) cepiva proti raku. Gensko zdravljenje, zlasti v
kombinaciji s celicnim zdravljenjem (npr. vnos terapevtskega
gena v dolgozive avtologne mati¢ne celice ali odpravljanje
mutacije s tehnologijami urejanja genoma ex vivo), bo v prihodnje
zagotovo pustilo mocan pecat na podrocju spopadanja s
kongenitalnimi genetskimi boleznimi in rakom. Izjemen je tudi
terapevtski potencial induciranih pluripotentnih mati¢nih celic
(iPSQC), tj. celic, ki jih z biopsijo razli¢nih tkiv odvzamemo bolniku,
jih s transdukcijo s pesc€ico genov za izbrane transkripcijske
dejavnike dediferenciramo in vitro ter jih kon¢no diferenciramo

v najrazlicnejsSe celi¢ne vrste, s katerimi bi neko¢ lahko obnavljali
tkiva in organe. Uspesna implementacija klasi¢nih, uporaba
sodobnih in vrednotenje novih terapevtskih bioloskih molekul in
pristopov bo tudi v prihodnje naloga Stevilnih raziskovalnih skupin
na tem podrocju.

Skupaj (vzporedno ali sosledno) z razvojem novih ucinkovin
gredo tudi raziskave in razvoj novih dostavnih sistemov, ki
predstavljajo najrazlicnejSe vrste nosilnih struktur, s katerimi
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ucinkovine dostavimo na zeleno mesto sprosc¢anja ali celo delovanja. Ker s tem lahko zmanjSamo
volumen porazdelitve ucinkovine v telesu in ker se ucinkovina sprosti le na ciljanem mestu, pove¢amo
njeno koncentracijo na mestu delovanja. To lahko vodi k zmanjsanju odmerka in s tem zmanjsuje
zlasti sistemske stranske ucinke. Intenzivne raziskave in razvoj novih dostavnih sistemov na makro,
mikro in nano skali poteka na najrazli¢nejsih podrocjih za peroralno, oralno, parenteralno (intravensko,
intramuskularno, subkutano), nazalno, okularno uporabo in bodo vsekakor zagotovile Se vedjo
ucinkovitost Ze poznanih in novo odkritih zdravilnih ucinkovin ali omogocili njihovo delovanje v delih
telesa, kjer brez teh inovativnih dostavnih sistemov ne bi bilo mogoce.

Izrazit razvoj in razlicne implementacije dozivlja tudi digitalizacija zdravljenja. Obstajajo ze mnozice
razlicnih senzorjev, ki jih je mozno vnesti v organizem, kjer spremljajo bioloske in kemicne procese
posameznika. Tako sproti zaznavajo spremembe, Ki jih brezzi¢no prenasajo v podatkovne baze in
omogocijo sprotno spremljanje dogajanja v organizmu. Podrocja, ki so aktualna, ze danes vkljucujejo
uporabo metod umetne inteligence, »big data in multiple scale« modeliranje za nacrtovanje dostavnih
sistemov in silico, pametne materiale, ki delujejo biomimetic¢no, celicne terapije, kombinacije u¢inkovin
in (mikro)pripomockov za aplikacijo, tehnologije 3D- in 4D-tiskanja z racunalnisko programiranim
nalaganjem materiala v zaporedne plasti za fleksibilne dostavne sisteme in druge. To so med drugim
podrocja intenzivnega raziskovanja in razvoja v razli¢nih raziskovalnih enotah v industriji, institutih (npr.
Kemijski Institut, Institut Jozef Stefan), UL FFA in druge ¢lanice UL in UM idr.

Prihodnji razvoj gre v smeri personalizirane medicine in zdravil, ki bodo namenjena individualnim
potrebam bolnikov, s Cimer bodo zagotovila najboljsi u¢inek s ¢im manj stranskih u¢inkov. Razvijajo
se Stevilna diagnosti¢na podrogja in tehnologije, kot so molekularna biologija, celi¢na biologija,
translacijske preiskave, tkivno in celi¢no inzenirstvo. V razvoju so diagnosti¢ni pristopi, usmerjeni

k posamezniku. V okviru vse bolj uveljavljajo¢e personalizirane oz. precizne medicine, diagnostika
predstavlja glavno orodje, ki zdravstvene delavce (zdravnike in farmacevte) zalaga z informacijami, ki
SO osnova za implementacijo personaliziranih zdravljenj. Prihodnost personalizirane medicine v klini¢ni
praksi je v tej fazi razvoja odvisna predvsem od pripravljenosti zdravstvenih delavcev (farmacevtov,
zdravnikov in strokovnjakov laboratorijske biomedicine) za njeno implementacijo v klini¢no prakso,
kar pa je neposredno povezano z izobrazenostjo omenjenih deleznikov na tem podrocju. V tem
izobrazevalnem procesu bodo pomembno viogo odigrali tako Fakulteta za farmacijo z vklju¢evanjem
omenjenih vsebin v Studijske programe farmacije in laboratorijske biomedicine kot tudi Zbornica
laboratorijske medicine Slovenije (ZLMS) in Slovensko zdruzenje za klinicno kemijo in laboratorijsko
medicino (SZKKLM) z organizacijo izobrazevanj za strokovnjake iz prakse. Prihodnji projekti na
podrocju personalizirane medicine bodo (in deloma so ze) usmerjeni v izobrazevanje in seznanjanje
zdravstvenih delavcev s temi pristopi.

S tem je posredno povezano tudi podrocje klini¢ne farmacije kot veje farmacije, ki vkljucuje aktivnosti
in storitve farmacevta za racionalno in optimalno uporabo zdravil za izboljsanje zdravstvenih izidov. Po
svoji vsebini je koncept klini¢ne farmacije podoben konceptu farmacevtske skrbi. Klini¢ni farmacevti
svoje storitve izvajajo tako v bolnisnicah kot tudi v lekarnah, domovih starejsih ob¢anov ter drugih
ustanovah, kjer se predpisujejo in uporabljajo zdravila. Poglavitne aktivnosti klinicne farmacije so
doseganje maksimalnega ucinka zdravil oziroma uporaba najucinkovitejSega zdravila pri dolo¢enem
bolniku, doseganje minimalnega tveganja za pojav nezelenih ucinkov, ki bi jih lahko povzrocilo
zdravljenje ter spremljanje poteka zdravljenja in bolnikovega sodelovanja. Poglavitne aktivnosti klini¢ne
farmacije pa so tudi stremljenje k ¢im manjSemu financnemu bremenu zdravljenja (tako za paciente kot
za zdravstveni sistem) z izborom najustreznejsSe alternative med zdravili za ¢im vecje Stevilo pacientov.

Eno izmed najhitreje rastocih podrocij farmacije je tudi onkoloska farmacija. Breme raka v svetu
narasca, farmacevtska industrija pa velik del svojih sredstev nameni za razvoj novih onkoloskih zdravil.
Med odobrenimi zdravili Ameriske agencije za zdravila in hrano v preteklih letih je bila okoli tretjina
novih zdravil na podrocju onkologije. Taksni trendi pomenijo velik izziv tudi za farmacevtsko dejavnost
v onkoloskih bolnisSnicah. Razvojne usmeritve onkoloske farmacije v prihodnosti lahko razdelimo v
dva vecja sklopa, in sicer tehnoloskega in klinicnega. Na tehnoloskem podrocgju predvidevamo najvec
sprememb v nacinu priprave in izdaje zdravil, ko naj bi vsa zdravila za parenteralen vnos pripravljali

v centralizirani enoti za sterilno pripravo zdravil, pri izdelavi pa bi sodelovali ustrezno usposobljeni
farmacevti. TaksSna priprava zdravil bi bila tudi eden izmed nujnih pogojev za vpeljavo izdaje vseh
zdravil in medicinskih pripomockov po bolnikih (angl. unit dose drug dispensing). Sistem izdaje zdravil
po bolnikih omogoca najvedji nadzor nad uporabo zdravil, tako z vidika sledljivosti in varnosti kot

tudi z vidika ekonomicnosti. Napredek pri upravljanju zdravil bomo dosegli zlasti z vpeljavo procesa
usklajevanja zdravljenja z zdravili in farmakoterapijskimi pregledi, kar pomeni celostni pregled
zdravljenja z zdravili, kjer med drugim preverimo ustreznost zdravljenja vseh indikacij in odsotnost
kontraindikacij, ustreznost odmerjanja in nacina jemanja, razis¢emo prisotnost interakcij med zdravili
itn., kar pa sodi v podrocje klinic¢ne farmacije.
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Ce so na eni strani kljuénega pomena raziskave na podro¢ju odkrivanja novih zdravilnih u¢inkovin

za zdravljenje bolezni, za katere e ni zdravil (podrocje originalnih/inovativnih zdravil), pa postaja v
svetovnem merilu tako v razvitih kot razvijajocih drzavah, zlasti pa v nerazvitem svetu, odlocilnega
pomena razvoj in trzenje cenejsih, a po ucinkovitosti, varnosti in kakovosti, primerljivih generi¢nih
zdravil. Ker gre pri teh za razvoj novih zdravil z Zze poznanimi in preverjenimi u¢inkovinami (majhne
molekule ali bioloske/biotehnoloske udinkovine), ki pa jim je potekla patentna in regulatorna
ekskluzivnost, ni treba izvesti vseh izjemno dragih klini¢nih in toksikoloskih testiranj za pridobitev
dovoljenja za promet. Posledi¢no je lahko cena generi¢nih zdravil bistveno nizja od originalnih, kar
predstavlja izjemne prihranke tako za drzavne zdravstvene blagajne, zavarovalnice kot tudi posamezne
paciente.

IZOBRAZEVANJE IN KADRI V
PRIHODNOSTI

Raziskave in razvoj vse bolj specifi¢nih zdravilnih u¢inkovin in novih dostavnih sistemov ter novi nacini
zdravljenja bodo zahtevali tudi nova potrebna znanja za njihovo realizacijo. Poleg obseznih raziskav in
odkritij na podrocju malih molekul se obeta Se vedji razmah bioloskih in podobnih bioloskih zdravil. Za
to pa bo potrebno vse vecd strokovnjakov za podrocja nacértovanja, raziskav in razvoja novih ucinkovin
in kon¢nih farmacevtskih oblik, njihove velikoserijske proizvodnje, vrednotenja ucinkovitosti, varnosti
in kakovosti s specificnimi analiznimi metodami, razvoj vse bolj inovativnih dostavnih sistemov za
aplikacijo, ki bodo za paciente bolj varna in prijazna tako za ambulantno/bolnisni¢no, zlasti pa tudi

za individualno uporabo. Zato bo poleg sintezne farmacevtske kemije, polimerne in drugih kemij

vse pomembnejsi tudi razvoj znanj za nacrtovanje delcev tako na podroc¢ju ucinkovin kot dostavnih
sistemov na nano, mikro in makro nivoju.

Razmah genske terapije bo zahteval Se vec znanj in kadrov tudi na podroc¢ju molekularne biologije,
biokemije in sorodnih ved. Za podporo vse intenzivnejse digitalizacije na podroc¢ju zdravljenja (pacient
ne dobi le zdravila, temvec skupaj njim Se program, ki ga prenese na svojo mobilno napravo, ki mu
narekuje ter nadzira pravilno jemanje zdravila in s tem bistveno izboljSa sodelovanje pacienta pri
uspesnem zdravljenju) bo treba $e bolj razvijati interdisciplinarna farmacevtsko/ra¢unalniska znanja in
informacijsko tehnologijo.

Za racionalno uporabo zdravil in vecjo ucinkovitost zdravljenja z zdravili pa bo treba Se razsiriti znanja
na podrodju klini¢ne farmacije in povecati Stevilo ustrezno izobrazenih farmacevtov na tem podrocgju v
vseh zdravstvenih ustanovah.

Farmacija je izjemno interdisciplinarno podroc&je med naravoslovnimi znanostmi in medicino, Ki
farmacevtu daje moznosti za raziskave in razvoj, razvoj tehnic¢nih in biomedicinskih znanj ter osebni
razvoj. Potrebna znanja studenti lahko pridobivajo v okviru razli¢nih programov univerzitetnega,
magistrskega in doktorskega Studija farmacije ter v povezavi z drugimi interdisciplinarnimi Studijskimi
programi. Ne glede na razlicne moznosti zaposlitev (v zdravstvu, regulativi ali gospodarstvu) pa
oshovno poslanstvo farmacevta ostaja: delovati za dobrobit pacientov in v skladu z najvisjimi eti¢nimi
naceli.
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Earnings before interest, taxes, depreciation, and amortization (dobicek iz
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European Credit Transfer and Acxcumulation System - Evropski sistem prenosa in
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