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[bookmark: _Hlk69201947][bookmark: _Hlk12447210]
                                                          ОПИС НА РАБОТНО МЕСТО
[bookmark: _Hlk72501241]Назив: Координатор на хербални лекови
 							                                 Датум: 18 Март 2021
Одговара на: Менаџер на Производство                                                               
Заменуван од: Менаџер на Производство                            Компанија: Синцеритас АД
              		                                                                                                 
 Оддел: Производство			                            Локација: Скопје/Росоман                                    ___________________________________________________________________________
Координаторот на хербални лекови во канабис индустријата има клучна улога во управувањето со развојот, производството и имплементацијата на природни лекови базирани на канабис. Овој професионалец работи тесно со тимови од различни области (наука, маркетинг, правни и регулаторни аспекти) за да осигури висококвалитетни производи кои ги исполнуваат сите безбедносни и здравствени стандарди. Позицијата вклучува организирање на снабдување, дистрибуција и мониторирање на ефективноста на хербалните лекови, со цел да се постигне оптимална терапевтска ефикасност.
Одговорности:
1. Координација на развојот на хербални лекови:
Работи со тимови за развој на производи за да создаде и тестира нови формулации на канабис хербални лекови.
2. Управување со производни процеси:
Следи и контролира процесите за производство на хербални лекови, осигурувајќи дека се задоволени сите стандардни процедури и регулативи.
3. Здравствена и безбедносна усогласеност:
Врши постојан мониторинг за да обезбеди дека сите производи одговараат на локалните и меѓународните здравствени стандарди и регулативи.
4. Проверка на квалитет:
Организира редовни контроли на квалитет за да осигура дека сите хербални производи се безбедни за употреба и се ефективни за корисниците.
5. Образование и едукација:
Пружа едукативни материјали и обуки за внатрешниот тим и корисниците за правилна употреба на канабис производите и нивната терапевтска вредност.
6. Анализа на резултати:
Следи клинички студии и истражувања за да ги подобри и прилагоди производите според најновите научни сознанија и побарувачка на пазарот.


7. Комуникација со регулаторни тела:
Координира со локалните и меѓународните регулаторни тела во однос на осигурување на дозволи и сертификации.
8. Снабдување и дистрибуција:
Следи и управува со снабдувачкиот ланец на суровини и готови производи за да обезбеди навремена испорака и адекватно складирање.
9. Пополнување таблици:
Координаторот треба да води прецизни и детални записи во различни таблици за следење на процесите и податоците поврзани со производството на канабис хербални лекови. Ова може да вклучува:
· Запишување на информации за количината на користени суровини.
· Податоци за одредени производни серии или батери на производи.
· Податоци од контроли на квалитет (испитување на канабис, тестирање на состав и квалитет).
· Поставување на статистика за времето на производни циклуси, почеток и крај на процеси.
		Типови таблици:
· Прогрес на производниот процес.
· Записници за квалитет (од контроли на производи).
· Таблици за контрола на залихи.
· Листи за потребни суровини и материјали.
· Временски записници за следење на време на тримирање или чистење.
2. Процеси на чистење и тримирање:
· Чистење: Чистењето е важен процес за одржување на хигиената и безбедноста во производствените и складишните простории. Координаторот треба да следи и документира: 
· Регуларни распореди за чистење на опремата, работни површини, и складишни простории.
· Оценка на чистачки материјали и хемикалии кои се користат.
· Проверка на хигиенските стандарди за да се избегнат контаминации на канабис производите.
· Тримирање: Тримирањето е процес на подготовка на канабис растенијата за понатамошно преработување или дистрибуција. Координаторот следи спецификите на процесот на тримирање: 
· Колку време се тримира? Тримирањето може да трае од неколку часа до неколку денови, во зависност од количината на растенија што треба да се обработат.
· Кога се тримира? Тримирањето се изведува по жетвата, кога канабисот е исушен до посакуваната влажност, но пред пакувањето и финалното тестирање.

· Специфики на процесот на тримирање: Тримирањето може да вклучува: 
· Отстранување на лисјата.
· Исечување на цветови.
· Препознавање на различни типови канабис (сорта, квалитет) и адаптирање на техниките за тримирање.
· Процесот може да биде рачен или автоматизиран, во зависност од капацитетите на производствената линија.
Периодичност на тримирање: Потребно е да се одредат временски рамки за тримирање во зависност од големината на производствените партии и техничките можности. Ова може да вклучува дневни или неделни распоредни задачи.
3. СОП-ови (Стандарди на оперативни процедури):
СОП-овите претставуваат детални процедури кои се користат за координирање и следење на процесите во производството на канабис хербални лекови. Координаторот треба да:
· Развие и имплементира СОП-ови за различни процеси (чистење, тримирање, тестирање, пакување и складирање).
· Осигура дека сите вработени се запознаени со и ги следат СОП-овите.
· Спроведување на редовни ревизии на СОП-овите за да се осигури дека тие се во согласност со новите регулативи и стандарди.
Квалификации:
· Завршен факултет на Факултет за фармација, хемија, биологија или сродни области.
· Сертификати или обука во канабис индустријата (по можност).
· Предност за кандидати со искуство во работата со хербални лекови, фитотерапија или канабис базирани производи.
· Разбирање на медицинските и фармацевтските стандарди, како и на законодавните регулативи во индустријата.
· Одлични комуникациски и организациски вештини.
· Способност за работа во динамична и брзо менувачка средина.
Вештини:
· Познавање на канабис и неговите терапевтски својства.
· Способност за развој и имплементација на нови производи.
· Аналитички способности.
· Одговорност и прецизност во работа со медицински и хербални препарати.
· Способност за решавање на проблеми и










                                                            JOB DESCRIPTION
Title: PHARMACIST IN PRODUCTION                                           	Date: 18 March 2021
Refers to: Head of Production
[bookmark: _Hlk72501394]Replaced by: Head of Production		                                        Company: Sinceritas AD

 Department: Production			                                        Location: Skopje/Rosoman              __________________________________________________________________________

The pharmacist in Production coordinates and controls production activities. Implements production plan/targets according to GMP. 
Responsibilities:
· Implements Operational manuals, production plans and programs;
· Ensures conformance of manufacturing processes with organizational objectives and policies with the coordination of the Head of production 
· Checks the availability of adequate raw and packing materials, utilities, filters and machine size parts;
· Fulfills the monthly and weekly production plans according to the schedule with the coordination of Head of production 
· Monitors drugs manufacturing activities in compliance with the requirements of cGMP;
· Ensures that all standard yield are maintained by production lines;
· Controls production process and production facilities;
· Ensures the general cleanliness and hygienic conditions of the manufacturing areas;
· Ensures that all production equipment is maintained in good working order;
· Assists in pilot scale trials of products under development;
· Ensures that there is discipline and good working culture among the staff;
· Makes sure the on-job training of production personnel;
· Ensures the hygienic condition of production personnel;
· Ensures production people wear mask, gloves and shoes before entering into production;
· Prepares daily reports;
· Responsible for any delay during daily as well as weekly work schedule;
· Decides either to reject or use by sorting non-conforming raw and packing materials discovered during the manufacturing process after discussing with Production Executive/ Asstt. Manager Production;




· Takes decision about where engaging man power in absence of work;
· Responsible for planning of work according to weekly program;
· Mainly supervises duties of subordinates, operators and rest of workers;
· Responsible for materials issued from warehouse for manufacturing;
· Responsible to keep all confidential matters secret and protect the interest of the company.
· [bookmark: _Hlk73093733]Other responsibilities relevant to the employee’s qualifications and skills.


Qualifications:

· Bachelor of Pharmacy;
· Experience with method validation, GMP compliance and experience with creating SOPs is preferred;
· Must have the proven ability to organize and prioritize work for efficient operations;
· Substantial attention to detail is required with any task; 
· Proven ability to effectively use Microsoft Office Applications.
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