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Dalyko (modulio) tikslas: studiju programos ugdomos kompetencijos

Dalyko tikslas - suteikti studentams ziniy apie technologiniy procesy vadybos principus ir §iy procesy
standartizavima Siuolaikinése biotechnologijy jmonése.

Pr(;%zzli;}zss;;tg;;gml Dalyko (modulio) studijy siekiniai Studijuy metodai Vnell:tl:(;I;O
Zinios ir jy taikymas  |Zinos ir gebés taikyti technologiniy Paskaitos, probleminis Egzaminas
3.1. procesy vadybos principus, déstymas, diskusija, (testiniai ir/ar
savarankiSkas darbas atvirieji
zinos esminius standartizavimo (informacijos paieska, klausimai);
reikalavimus ir jy diegimo galimybes | literatiiros studijavimas), Vieno atvejo
Specialieji gebéjimai  |Gebés rinkti ir analizuoti su vieno atvejo analizé - analizés
4.1.,4.2,43. technologiniy procesy vadyba ir projekto rengimas projekto
standartizavimu susijusia informacija; parengimas ir
Asmeniniai gebé&jimai aktyvus
11,12 Gebés mokytis savarankiSkai ir siekti dalyvavimas
naujy ziniy. diskusijoje

Kontaktinio darbo valandos

Savarankisky studijy laikas
ir uzduotys
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1. Intelektinés nuosavybés|8 8 16 24 Savarankiska
valdymas temy ir uzduociy
(Indré Jackiing) analizé;

Atvejo analizés
parengimas,
Praktiniy uzduociy
atlikimas,




diskusija

- Intelektinés nuosavybés
formos

- Intelektinés nuosavybés
valdymas

- Intelektinés nuosavybés
apsaugos ypatumai
Biotechnologijy sektoriuje

- Atvejo analizé (praktiné
uzduotis)

2. Kokybés vadybos
sistemos biotechnologijos
pramonéje (J.Simkien¢)

(=]
S

SavarankiSka
temy ir uzduocCiy
analizé

12 18

- Kokybés vadybos sistemy
samprata, tikslai ir raida

- Kokybés vadybos standartai
ir jy diegimas

- Procesy ir produkty
neatitik¢iy valdymas bei
Sakninés priezasties analizé

3. Aseptinés gamybos

organizavimas ir palaikymas

(D.Glumbakieng)

Ny
S

SavarankiSka
temy ir uzduociy
analizé

- Geros gamybos praktikos
konceptas

- GMP reikalavimai gamybos
patalpoms

4. Procesy optimizavimas
ir standartizavimas
naudojant Lean vadybos
sistema (P.Simulien¢)

SavarankiSka
temy ir uzduociy
analizé.

12 25

- Lean vadybos prinicipai

- Lean jrankiai

- Procesy standartizavimas

IS visg28 20

48 85

Vertinimo Svoris s . e ]
strategija proc. Atsiskaitymo laikas Vertinimo kriterijai
Egzaminas 100% | Sesijos metu Egzaming sudaro iki 50 uzdaro ir/ar atviro tipo

klausimy (skirtingo sudétingumo), kiekvienas
jvertintas 2 taSkais. Vertinama taip:

10: Puikios zinios ir gebéjimai. 46-50 teisingy
atsakymy

9: Labai geros zinios ir gebéjimai. 40-45 teisingy
atsakymy

8: Geros zinios ir gebgjimai. 35-39 teisingy
atsakymy

7: Vidutinés zinios ir gebéjimai. 30-34 teisingy
atsakymy

6: Patenkinamos
teisingy atsakymy
5: Patenkinamos
teisingy atsakymy
4: Nepatenkinamos zinios ir gebéjimai. 15-
19teisingy atsakymy

3: Nepatenkinamos zinios ir gebéjimai. 10-
14teisingy atsakymy

zinios ir gebéjimai. 25-29

zinios ir geb¢jimai. 20-24




2: Nepatenkinamos zinios ir gebéjimai. 5-9
teisingy atsakymy
1: Nepatenkinamos zinios ir gebéjimai. 0-4
teisingy atsakymy
Aktyvus +20% | Semestro metu pagal | Uz dalyvavima atliekant atvejo analizés uzduotj gali
dalyvavimas numatyta grafika biti skirti 2 papildomi balai:
paskaitose. Darbas 2 balai: jgytas zinias tinkamai pritaiko pateiktai
atliekant uzduotj situacijai, aktyviai dalyvauja diskusijose, atsako |
., Atvejo analize: klausimus, formuluoja problemas ir klausimus,
Intelektinés teikia kritiniy pastaby, sitilo originalius
nuosavybes B sprendimus.
vald_yTno s:[‘rategljos 1 balas: jgytas Zinias i3 dalies pritaiko pateiktai
sukdrimas situacijai, aktyviai dalyvauja diskusijose, atsako |
klausimus, formuluoja problemas ir klausimus,
teikia kritiniy pastaby.
Uz aktyvy dalyvavima paskaitose ir/ar seminaruose
gali bti papildomai skirama iki 1 balo.
IS viso 100
Periodinio
. Leidimo . . leidinio Nr. Leidimo vieta ir leidykla
Autorius . Pavadinimas . g
metai ar leidinio ar internetiné nuoroda
tomas
Privalomoji literatiira
Robert G. 2011 Winning at New New York : Basic Books
Cooper Products: Creating
Value Through
Innovation Paperback
John Shook 2011 Vadovauti - reiskia Vilnius: Lean mokykla
mokyti
David Mann 2012 Creating a Lean CRC Press
Culture: Tools to
Sustain Lean
Conversions
ICH 1995 ICH Guidelines Q2 CPMP/ICH/381/ | https://www.ema.europa.eu/docu
(R1) Validation of ments/scientific-guideline/ich-q-
Analytical Procedures 2-rl-validation-analytical-
procedures-text-methodology-
step-5_en.pdf
ICH 2005 ICH Guidelines Q9 EXT/24235/200 https://www.ema.europa.eu/en/d
Quality Risk ocuments/scientific-
Management guideline/international-
conference-harmonisation-
technical-requirements-
registration-pharmaceuticals-
human-use_en-3.pdf
ICH 2009 ICH Guidelines Q8 https://www.ich.org/fileadmin/P
(R2) Pharmaceutical ublic_ Web_Site/ICH_Products/
Development Guidelines/Quality/Q8 R1/Step4
/Q8 R2_Guideline.pdf
WHO 2011 WHO/PHARM/93.562 http://www.who.int/medicines/ar
- Good Manufacturing eas/quality safety/quality assura
Practice for nce/GMPPharmaceuticalProduct
Pharmaceutical sMainPrinciplesTRS961Annex3.
Products", Annex No.3 pdf
WHO 2010 WHO Technical http://apps.who.int/medicinedocs
Report Series, No. 957, /en/m/abstract/Js18681en/
2010 Annex 1,
EUDRALEX 2015 Volume IV, "Guide to 2015 https://ec.europa.eu/health/docu
Good Manufacturing ments/eudralex/vol-4_It




Practice for Medicinal
Products"

Part I - Basic
Requirements for
Medicinal Products

Part IT — Basic
Requirements for
Active Substances used
as Starting Materials

Annex 1: "Manufacture
of Sterile Medicinal
Products"

Annex 15:
"Qualification and
validation"
EvansJ.R., 2008 The management and 7th ed. Mason [Ohio]: SouthWestern
Lindsay control of quality Cengage Learning
W. M.
Foster T. S. 2002 Managing quality: An New Jersey: Prentice Hall
Integrative Approach
WIPO 2004 WIPO Intellectual 2nd ed. https://www.wipo.int/edocs/pubd
Property Handbook ocs/en/intproperty/489/wipo_pub
_489.pdf
WIPO 2018 Inventing the Future - https://www.wipo.int/edocs/pubdocs

An Introduction to
Patents for Small and
Medium-sized
Enterprises

/en/wipo-pub-917-1-en-inventing-
the-future.pdf




