KEPZESI ES KIMENETI KOVETELMENYEK

GYOGYSZERKESZITMENY-GYARTO SZAKMA

1. A szakma alapadatai

1.1 Az agazat megnevezése: Vegyipar

1.2 A szakma megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyarto

1.3 A szakma azonosito szama: 4 0711 24 03

1.4 A szakma szakmairanyai: -

1.5 A szakma Eurodpai Képesitési Keretrendszer szerinti szintje: 4
1.6 A szakma Magyar Képesitési Keretrendszer szerinti szintje: 4
1.7 Agazati alapoktatis megnevezése: Vegyipar agazati alapoktatas

1.8 Kapcsolddo részszakmak megnevezése: -

1.9 Szakmai oktatds (dgazati alapoktatas és szakiranyu oktatds egylittes) foglalkozasainak szama
(egybefiiggd szakmai gyakorlat nélkiil):

1.9.1 Tanuldi jogviszonyban: 3 éves szakképzdiskolai oktatasban legalabb 2100 o6ra megtartott
foglalkozas (kozismereti tartalom nélkiil), 2 éves kizarolag szakmai vizsgara torténd
felkészitésben legalabb 2100 6ra megtartott foglalkozas.

1.9.2 Felndttképzési jogviszonyban: az 1.9.1. pont alapjan az adott iskola szakmai programjaban
felndttképzési jogviszonyban folyo oktatasra meghatarozott foglalkozasszam, amelynek 1/4-e
kotelezben dgazati alapoktatasra forditando.

1.10 Egybefiiggd szakmai gyakorlat idotartama: szakképzo iskolai oktatasban: 70 ora, technikumi
oktatasban: -, kizarolag szakmai vizsgara torténd felkészitésben: 80 ora.

A szakmai oktatds teljes idétartama tanuloi és felndttképzési jogviszonyban egyarant az 1.9 és 1.10.
pontok alatti oktatdsi idok Osszege.



2. A szakma Kkeretében ellathato legjellemzobb tevékenység, valamint a munkateriilet leirasa

A gyogyszerkészitmény-gyartd magasabb képzettségli munkatars szakmai irdnyitasa ¢€s feliigyelete
mellett a gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkozo technoldgiai utasitas, vagy leiras alapjan
nagylizemi gyogyszergyartasi folyamatokat hajt végre, gyogyszeripari berendezéseket iizemeltet,
alapveté miiveleti feladatokat hajt végre. A szakképesitéssel rendelkez6 feliigyelet mellett fogadja
a beszallitott alapanyagokat, gyartdsi segédanyagokat; feldolgozasra elOkésziti a beszallitott
anyagokat; felméri a gyartas soran el6forduld javitasi, karbantartdsi munkakat; figyelemmel kiséri
a gyartasi paramétereket. Technologiai utasitdsok pontos betartdsa mellett, irdnyitassal
gyogyszeripari  gyartd berendezéseket miikddtet, korszerli, folyamatiranyitott gyartasi
technologidkat hajt végre, kezeli az alapvetd lizemi mindségellendrzé analitikai miiszereket.
Eredményeit dokumentalja. Munkdja soran betartja a vonatkozé mindségbiztositasi, higiénés,
munka-, tiiz-, kornyezetvédelmi és biztonsagtechnikai szabalyokat.

3. A szakmahoz rendelt legjellemzobb FEOR szam

Szakma megnevezése FEOR-szam FEOR megnevezése
3153 Vegyipari alapanyag-feldolgozo
berendezés vezérldje
Gyobgyszerkészitmény-gyartd 8132 Vegyi alapanyagot és terméket
gyartd gép kezeldje
8133 Gyogyszergyartd gép kezeldje

4. A szakképzésbe torténo belépés feltételei

4.1 Iskolai eloképzettség:
Alapfoku iskolai végzettség

4.2  Alkalmassagi kovetelmények
4.2.1 Foglalkozasegészségiigyi alkalmassagi vizsgalat: sziikséges
4.2.2 Palyaalkalmassagi vizsgalat: nem sziikséges

5. A szakmai oktatas megszervezéséhez sziikséges targyi feltételek

5.1 Eszkozjegyzék agazati alapoktatasra:

vegyifiilke, elszivo-berendezés;

egyéni védofelszerelések;

tizvédelmi és munkabiztonsagi eszkozok;

biztonsagi adatlapok és GHS kodok;

tomegmerd eszkozok: tara és analitikai mérlegek;

térfogatmérd eszkozok: pipetta, automata pipetta, pipettalabda biiretta, méréhenger,

mérdlombik;

stiriségmérésre alkalmas eszkozok: digitalis stirliségmérd, areométer, piknométer;

hémérséklet mérésre alkalmas eszkozok: digitalis vagy nem higanyos hdmérdk;

e olvadaspont mérd, forraspontmérd, viszkozitasmérd, torésmutatd mérd: refraktométer, pH
méro;

e laboratoriumi miveletek eszkozei: desztillald berendezés, kiilonbozd iivegeszkdzok,

vizfirdék, elektromos melegitélapok, exszikkatorok, laboratoriumi mikrohullama siit6k;

fémeszkozok: fogok, allvanyok;




5.2

6.

nyomads-, mennyiség-, ¢s homérséklet mérésére, dramlas bedllitdsara alkalmas egyszeri
csOhalozat szivattytval, vizre; és laboratoriumi miiszerlevegd kompresszorral eléallitott
levegore;

IKT eszk6zok: szamitogépek, nyomtatok, projektorok;

szamitogépes programok, szovegszerkeszto, tablazatkezeld szoftverek;

kémiai tablazatok.

Eszkozjegyzek szakiranyl oktatasra:

A klasszikus analitika eszkdzei, berendezései, muszerei.

A miuszeres analitika eszkdzel, berendezései, muszerel.

A preparativ laboratorium eszkdzei, berendezései, miiszerei.

Laboratériumi gyors- és analitikai mérlegek.

Szaritoszekrények, izzitbkemencék.

Termosztat szekrény.

Steril box.

Mikroszkopok.

Fagyaszto és hiitdszekrények.

Gazpalackok.

Mechanikus és elektromos mérémiiszerek.

Tartalyok, keverdk.

Szamitogépek, nyomtatok, projektor.

Szamitdgépes programok.

Kémiai tablazatok.

Vegyifiilke, elszivo-berendezés.

Egyéni védodfelszerelések.

Tlizvédelmi és munkabiztonsagi eszk6zok

Félszilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszkdzok.
Szilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszkozok.
Folyékony, félszilard és szilard gydgyszerkészitmények eldallitasanak berendezései.
Pneumatikus vezérld, vagy elektronikus vezérlg-szabalyozo rendszerek.
Folyamatiranyitoval miikodd keverdk, adagolok, tablettdzok, vagy a kezelésiiket bemutato
programok.

Kimeneti kovetelmények

6.1 Az agazati alapoktatas szakmai kdvetelményeinek leirasa

Elokésziti a vizsgalatokhoz, méréshez sziikséges vegyszereket, anyagokat és eszkozoket, az
eszk0zok tisztitasat szakszerlien végzi. Egyszeri laboratoriumi és tanmihelyi eszkdzoket hasznal,
berendezéseket iizemeltet. Alapvetd laboratériumi miiveleteket (iilepités, sziirés, desztillacio,
adszorpcid, kristalyositas) leiras alapjan végrehajt. A tomeggel, térfogattal, homérséklettel,
stirGiséggel, viszkozitassal, nedvességtartalommal kapcsolatos méréseket, alapvetd szamitasokat és
mértékegység atvaltasokat végez. Miiszaki abrakat értelmez, vegyipari mérésekhez és szerelésekhez
eszkozoket kivalaszt, egyszerli ipari szerelvényeket (csap, szelep, tolozéar) kezel, képes az
onellendrzésre. Munkdja soran a vegyiparra vonatkozd mindségbiztositasi, higiénés, munka-, tliz-,
kornyezetvédelmi és biztonsagtechnikai szabdlyokat alkalmazza. Megfigyeléseit, eredményeit
értelmezi, digitalis ismereteit felhasznalva azokat jegyz6konyvben dokumentalja.




6.2 Agazati alapoktatis szakmai kovetelményei

Készségek Elvart Onallésag és
Sorszam Ké esség el; Ismeretek viselkedésmédok, feleléssé m%rtéke
pesseg attitiidok &
Gondoskodik a
kiilonboz6 Ismeri a vegyszerek
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g ‘o . . Onalloan hasznalja
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jellemzdit (tomeg, v . . ,
. stirliség, olvadas és | Munkdja soran
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méri a mérési
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11 it miveleteket.
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kristalyositas,
szublimalas) leiras
alapjan végrehajt.

végrehajtasat, a
hibalehetdségeket.

Azonositja a

A felidézett
ismereteit
utmutatassal
hasznalja fel a
szerkezeti anyagok
Osszehasonlitasa és
azonositasa soran.

Feliigyeli a
hoatadasi és
anyagszallitasi
folyamatokat.

szerkezeti
Osszehasonlitjaa | anyagokat
szerkezeti tulajdonagaik
anyagokat (fémek, | alapjan.
gumi, mianyag, Erti az
iiveg, papir) Osszefliggéseket az

6 tulajdonsagaik anyagszerkezet €s
(korrézio, tulajdonséagaik
szilardsag, kozott.
keménység, Ismeri a szerkezeti
utésallosag anyagok
elektromos ¢és felhasznalasi
hdévezetés) alapjan. | teriileteit a

tulajdonsagaik
alapjan.
Laboratériumi
hécseréld Alapszinten ismeri
eszkozoket - a hdcsere céljat,
vizfiirdod, fogalmat.

7 elektromos Azonositja a
melegitd, laboratériumban
desztillalo hiitdje, hasznalt hdcseréld
szaritd eszkozok - eszkozoket.
miikodtet.

Azonositja a
kiilonb6z6
halmazallapota
anyagok szallitasara
Egyszeri szallito alkalmas
berendezéseket berendezéseket,

8 (szivattyu, anyagaramlasi
ventilator) iranyokat.
miikodtet. Ismeri alapszinten a

szallitasra alkalmas
egyszerl
berendezéseket €s
azok lizemeltetését.
Felismeri a metszeti
¢s nézeti abrazolast,
Egyszer(i miiszaki gzonositja a

9 ~EY jeloléseket,

abrakat olvas. . .
méreteket €s a
folyamat abrak
jeloléseit.

Gépelemeket, Miiszaki abrajuk

vegyipari alapjan azonositja a

10 gépszerkezeteket fontosabb

mukodési modjuk
¢és felhasznalasi

gépelemeket,
megnevezi az

Segitséggel és
iranyitassal
értelmezi a miiszaki
rajz tartalmat.

Segitséggel elemzi
¢€s azonositja a
gépelemeket,
miszaki
megoldasokat,




teriletik szerint
Osszehasonlit.

Osszetett gépelemek
alkatrészeit.

Egyszerti ipari

Alkalmazoi szinten
ismeri a

képes az
OnellenOrzésre.

Onélloan és

mérésekhez és vegyiparban kreativan valasztja
11 szerelésekhez hasznalt ki a feladatahoz
eszkozoket alapmiiszerek, €s sziikséges
kivélaszt. csOszerelvények eszkozoket.
tipusait.
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eszkozoket, azok




tisztitasat
szakszerlien végzi.

Munkahelyét
tisztan, rendezetten
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6.3 Szakiranyu oktatas szakmai kovetelményei
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homérsékletmérd
miuszerek, érti a
méromuszerek
hasznalatat.
Alapszinten megérti
a muszerek angol
nyelvi feliratait.
Alapszinten ismeri
a korszer(i mérési
adatgyiijto
rendszereket.

A folyékony,
félszilard és szilard
gyogyszerkészitmé
nyek egyszeriibb
gyarto, csomagolo
berendezéseit
lizemelteti.

Felismeri,
azonositja,
megnevezi a
legfontosabb
gyogyszerformakat.
Azonositja
legfontosabb
gyogyszerformak
korszer(i
eloallitasanak
berendezéseit.
Alkalmazoi szinten
ismeri a
legfontosabb
gyogyszerformakat
eloallito,
csomagolo
berendezések
mikddését.
Alapszinten megérti
a berendezések
angol nyelvii
feliratait.

A
gyogyszerhatdbanya
gok egyszeriibb
eléallito
berendezéseit
lizemelteti.

Alapszinten ismeri
a
gyogyszerhatdbanya
gok fobb eldallitasi
tipusait.
Alkalmazoi szinten
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fermentorok
felépitését,
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berendezések
felépitését,
miikodését.
Alapszinten megérti
a berendezések
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feliratait.

szabalyok
fontossagat.
Belatja a
gyogyszeripari
mindségbiztositas,
valamint a
dokumentacids
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jelentOségét.
Nyitott a
munkajahoz
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digitalis ismeretek
megszerzésére.

A
gyogyszerkészitmé
nyek gyarto és
csomagolo
berendezéseit
iranyitas mellett
mikddteti.

Iranyitas mellett
lzemelteti az
egyszerlibb
berendezéseket.




Elokésziti a

Felismeri és
azonositja a

A vegyszerek,
anyagok, eszk6zok
elokészitését
Onalldan végzi.

A gyartaskozi
ellenorzésekhez
sziikséges mintat
onalloan veszi.

A gyartaskozi
ellenérzés
mintael6készito,
oldatkészitd
tevékenységeit
iranyitas mellett
végzi.

Az egyszerli
analitikai
vizsgalatokat
iranyitas mellett
veégzi.

Az alapanyagok
felhasznalasra val6
elokészitését
iranyitas mellett
végzi.

Iranyitas mellett
anyag- €s
eszkozkészletet
kezel.

Masokkal
egylittmikodve
végzi a javitasi,
karbantartasi
munkak felmérését.

gyogyszeripari , .
vizsgalatokhoz gyogyszeriparl
sziikeéoes vizsgalatokhoz
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anyagokat vegyszereket,
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miiszereket eszkozoket és
) muszereket
Elvéezi a Azonositja a
, g v mintavétel
gydrtaskozi eszkozeit
6 ellenOrzéshez L.
sziikséges glkaln_lazm szinten
mintavételezést. Isme“, azc,)k
hasznalatat.
g;gfésifg;p art Azonositja a minta
v 16készité
ellendrzéshez co es%lte,s,,
analitikai oldatkészités
7 , , eszkozeit,
alaptevékenységeke .
t végez (pl. minta alkalmazoi szinten
A ismeri azok
cldkészitcs, lfaszem?at?lt
oldatkészités). '
Azonositja a
Gyértds kozben | 8YO8yszeripari
egyszert analitikai
modszerekkel eszkozok?t,
8 folyékony berend§zesel_<et. _
félszilard és szilard ’:‘;p;;;gtz‘gig‘;ier'
¢ készitmé A e
gygﬁzts i?;seas,jl M€ | analitikai eszkozok,
Y gal. berendezések
hasznalatat.
Alapszinten ismeri
Elékésziti a gyogyszergyartas
12 kiilonboz6
felhasznalasra a , .
9 aybayszerayértas anyagtipusait (pl.
- lapan k
alapanyagait. aapa yagox, .
segédanyagok) és
azok elokészitését.
Alkalmazo6i szinten
Anyag- és ismeri az anyagok,
e kozok
10 eszkozkészletet eSZ. O,Z 0 .,
kezel nyilvantartasanak
' modjat,
dokumentaciojat.
A gyértés sorén Felismeri és érti a
g s artas soran
felmeriild javitasi, gyartas sorat
11 karbantartasi felmertil6 javitasi,
munkat felméri karbantartdsi
' feladatokat.
Steril termékek Alkalmazoi szinten
12 gyartasanal ismeri a tiszta

biztositja a

terekben torténo

Utasitas alapjan,
iranyitas mellett
biztositja a
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gyartoterek
tisztasagat.

munka
alapszabadlyait, a
tiszta terek
tisztitdsanak
szabalyait,
modszereit.
Azonositja a tiszta
terek tipusait.

gyartoterek
tisztasagat.

Steril termékek

Utasitas alapjan,
iranyitas mellett
ellendrzi a
gyartoterek
tisztasagat

Onalloan
alkalmazza az
alapvetd
gyogyszeripari
mindségbiztositasi
szabalyokat.

Iranyitas mellett
hasznalja a
korszer(i
gyogyszeripari
informatikai
rendszereket.

gg;ls‘tzaessinal Alkalmazoi szinten
13 modszerekkel Ismer,,l a}ISZta terek
. ellendérzo
cllentrzi a modszereit
gyartoterek. '
tisztasagat.
Tudja a GMP
alapvetd fogalmait.
Alapszinten ismeri
a GMP fontosabb
Munkéja soran fejezeteinek fobb
betartja az alapvetd | irdnyelveit.

14 gyogyszeripari Alkalmazéi szinten
mindségbiztositasi | ismeri a GMP tiszta
szabalyokat. téri irdnyelveit.

Ertia
gyogyszeripari
dokumentumok
kitoltését.
N'I.unkavegzes? . Alkalmazoi szinten
kozben hasznaljaa | . - N
. ismeri a korszer(i
korszerti , o

15 Savszerinari gyogyszeripari
gyogyszetlp informatikai
informatikai

rendszereket.
rendszereket.
Alkalmazoi szinten
ismeri a
Munkaja soran blZ,t Onsagos
betartja a gyogyszeripari
. munkavégzéshez
vonatkozo
X . elengedhetetlen
gyogyszeriparl higiénés, munka-
16 higiénés, munka-, tiiz-,

tiz-,
kornyezetvédelmi
és
biztonsagtechnikai
szabalyokat.

kornyezetvédelmi
és
biztonsagtechnikai
szabalyokat.
Alapszinten ismeri
a veszélyes
hulladékokat.

Onalléan
alkalmazza a
higiénés, munka-,
thz-,
kornyezetvédelmi
és
biztonsagtechnikai
szabalyokat.
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7. Agazati alapvizsga leirasa, mérésének, értékelésének szempontjai

7.1 Az agazati alapvizsgéara bocsatas feltétele: a tanulo, illetve a képzésben részt vevd személy

agazati alapvizsgara az dgazati alapoktatasban valé részvétele alapjan bocsathato.

7.2 1irasbeli vizsga
7.2.1 A vizsgatevékenység megnevezese: -
7.2.2 A vizsgatevékenység leirdsa: -

7.2.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: -
7.2.4 A vizsgatevékenység aranya a teljes dgazati alapvizsgan beliil: -
7.2.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

7.3 Gyakorlati vizsga

7.3.1 A vizsgatevékenység megnevezése: Vegyipari alapgyakorlatok

7.3.2 A vizsgatevékenység leirasa:

A vizsgazd egy mérési, vizsgalati vagy adatgyijtési feladatot végez. A feladathoz kapcsoloddan
dokumentéciot készit a megadott utasitdsok alapjan. Az elvégzett méréshez vagy vizsgalathoz
kapcsolodo szakmai szamitasokat végez, a tevékenységre vonatkozo kérdésekre valaszol.

A vizsgaszervezd a feladatot az alabbi szempontok figyelembevételével allitja dssze:

A mérési, vizsgalati vagy adatgytijtési feladat a helyi adottsagoknak és felszereltségnek megfelelden

az alabbi tevékenységekbdl tetszdlegesen, akar komplex modon allithatd dssze:

e mérések eszkdz- és anyagigényének 0sszegylijtése,

o fizikai jellemzodk, pl. tomeg, térfogat, hdmérséklet, olvadas-, forrdspont, slriiség mérése;

viszkozitas, torésmutato és nedvességtartalom meghatarozasa,
halmazallapotok és halmazallapot valtozasok vizsgalata,
oldatok, keverékek készitése,

alapvetd laboratoriumi miiveletek (pl. iilepités, szlirés, kristalyositas) végrehajtasa,

a vegyipar agazat szakmaihoz tartozé ipari alapfeladatok - példaul folyadékok vagy gazok
szallitdsa, nyomas és anyagaramlas beallitasa - végrehajtdsa a tanmiihely adottsagainak
megfeleld eszkozokkel,

a vegyipar adgazat szakmaihoz tartozé ipari alapmérések - nyomas, hdmérséklet és dramlo
mennyiség mérés - végrehajtasa a tanmithely adottsagainak megfeleld miiszerekkel, a mért

adatokkal kapcsolatos egyszerli szdmitasok elvégzése,
e az eredmények dokumentalasa.
7.3.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo id6tartam: 150 perc

7.3.4 A vizsgatevékenység ardnya a teljes agazati alapvizsgan beliil: 100 %

7.3.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

A vizsgatevékenység értékeléséhez a vizsgaszervezdnek értékeld lapot kell 6sszedllitania az alabbi

szempontok figyelembevételével:

Ertékelési szempontok

Meérési, vizsgalati vagy adatgyiijtés feladat elvégzése:

- feladat értelmezése 10 %
- feladat elvégzése 20 %
- megfeleld eszkdzhasznalat 20 %
- munka-, tliz- és balesetvédelmi eldirasok betartasa, védéeszk6zok hasznalata 10 %
Elméleti és szamitasi kérdések 20 %
A munka dokumentalasa 20 %
Osszesen: 100 %
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7.3.5.1
7.3.5.2

Az értékelés szazalékos formaban torténik.

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanuld a megszerezhetd 6sszes pontszam legalabb
40 %-at elérte.

7.4  Alapvizsgaval betolthetd munkakér FEOR szama

Agazati
alapoktatas FEOR-szam | FEOR megnevezése
megnevezése

Alapvizsgaval betolthet6
munkakor(ok), tevékenységek

Vegyipar
agazati - - -
alapoktatas

7.5 A vizsgatevékenységek aldli felmentések specialis esetei, modja, és feltételei: -

8 A szakmai vizsga leirasa, mérésének, értékelésének szempontjai

8.1 Szakma megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyarto

8.2 Szakmai vizsgéara bocsatas feltétele:

8.2.1

8.2.2

Valamennyi eldirt képzési évfolyam és az egybefiiggd szakmai gyakorlat eredményes
teljesitése.
Szakmahoz k6t6dd tovabbi sajatos kovetelmények: -

8.3 Kozponti interaktiv vizsga

8.3.1
8.3.2

A vizsgatevénység megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartd szakmai ismeret

A vizsgatevékenység leirasa

Az interaktiv vizsgatevékenység az alabbi tanuldsi eredmények mérésére és értekelésére iranyul:

o Kémiai ismeretbdl:

@)
©)

(@]

Mértékegyseégek (tomeg, térfogat, nyomas, hdmérséklet) és atszamitasaik.

Endoterm ¢és exoterm folyamatok fogalma, a halmazallapotok jellemzése, oldatokkal
kapcsolatos fobb fogalmak.

Oldatokkal kapcsolatos egyszerii szamitasok (tdmegszazalék, anyagmennyiség koncentracio).
A periddusos rendszer felépitése.

Az oxigéncsoport elemeinek (O, S) és fontosabb vegyiileteinek, a nitrogéncsoport elemeinek
(N, P) és fontosabb vegyiileteinek fizikai, kémiai tulajdonsagai.

A gyogyszeripar szempontjabol fontos szerves vegyiiletek tulajdonsagai (metanol, etanol,
aceton, etil-acetat, ecetsav, benzol, toluol).

e Gyogyszergyartasi ismereteibol:

o

o

Altalanos gyogyszeripari ismeretek (gyogyszergyartasi alapfogalmak; a gyogyszerek
csoportositasa; a gyogyszeripari segédanyagokkal kapcsolatos alapismeretek).
Gyogyszeripari alapmiiveletekkel kapcsolatos ismeretek (apritds, Orlés, szaritds, oldas,
kristalyositas, beparlas, desztillalas, extrakcid, emulgedlds, szuszpenzidkészités, keverés,
szlirés, centrifugdlds miiveleteinek fogalma, eljarasai, egyszeriibb berendezései).
Gyobgyszerhatdanyagok gyartasaval kapcsolatos ismeretek:
= A fermentdciés hatdanyag eldallitds alapismeretei (fermentécio, fermentor,
mikroorganizmus, taptalaj, inokulum fogalma, a mikroorganizmusok novekedésének
feltételei; taptalajalkotok, taptalajok; a novekedési gorbe szakaszai).
= A kivonassal torténd hatoanyag eldallitads alapismeretei (a kivonas fogalma,
mechanizmusa, befolyédsolo tényezdi, a ndvényi kivonatok tipusai).
Gyogyszerformak eldallitasaval kapcsolatos ismeretek:
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= A gyogyszerformdk (oldat, emulzid, szuszpenzio, aeroszol, por, kendces, kup, kapszula,
tabletta) fogalma.

= A tablettdk fobb jellemzdi, csoportjai, a gyogyszerforma eldnyei.

* Granulalas (széaraz, nedves), tablettazas és egyszeriibb berendezéseik.

= A bevonas célja, tipusai (drazsirozas, filmbevonas). A bevonds berendezései.

= A kapszulatoltés eljarasai.

o Steril és aszeptikus gyartassal kapcsolatos ismeretek:

= A sterilezés fogalma, fobb gyogyszeripari sterilezési eljarasok (fizikai, kémiai, szliréssel
valo sterilezés), sterilizalo berendezések.

* Az injekciok és infuziok fogalma, eldallitasuk 1épései, berendezései.

e Gyogyszeripari mindségbiztositassal kapcsolatos ismereteibdl:

o A GMP f{ébb alapfogalmai (mindségbiztositas, mindségellendrzés, termelés, gyartas,
validacio, kalibralas, kvalifikalas, felszabaditas, karantén, kozti termék, omlesztett termék,
gyartasi tétel).

o A személyzettel, a dokumentacioval, a helyiségekkel, berendezésekkel, termeléssel,
mindségellendrzéssel, onellendrzéssel kapcsolatos fobb GMP alapelvek.

o Minéségi eldiratok, miiveleti utasitasok, gyartasi lapok ismerete.

o Kiindulasi, csomagoldanyagok, koztitermékek, végtermékek, visszahivott, visszakiildott,
egyesitett anyagok fogalma.

o Steril gyogyszerkészitmények gyartasanak GMP szabalyai (végsterilezett termék, aszeptikus
mivelet fogalma; a tiszta terek tipusai, jellemz6i, mindségi kovetelményei.)

A vizsgafeladatok tipusai feleletvalasztasos, négyféle asszociacio, tablazatos, parositas-illesztés,
fogalom meghatarozas, valamint abrak, rajzok felismerésével kapcsolatos feladatok lehetnek.
Mindegyik feladattipus esetében az interaktiv vizsgarendszer altal elére megadott valaszlehetdsegek
koziil kell kivéalasztani a megfeleld valasz(oka)t.

A feladatokat tartalmazé vizsgafeladatsort szamitogép véletlenszeriien generalja.
Az értékelés a kdzpontilag 0sszeallitott javitasi-értékelési ttmutatd eldirasai alapjan torténik.
Az egyszerll szamitasi feladatoknak csak egy megoldasa lehet.

Az egyes témak aranya a teljes vizsgafeladaton beliil:
— Kémiai ismeretek: 25 %
— Gyogyszergyartasi ismeretek: 50 %
— Gyogyszeripari mindségbiztositasi ismeretek: 25 %
8.3.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo id6tartam: 120 perc

8.3.4 A vizsgatevékenység ardnya a teljes szakmai vizsgan beliil: 20 %

8.3.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:
Az értékelés a kozponti interaktiv vizsga dsszeallitott javitasi-értékelési utmutatdja alapjan torténik.
A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanulé a megszerezhetd Osszes pontszam legaldbb
40 %-at elérte.

8.4 Projektfeladat

8.4.1 A vizsgatevénység megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartod projektfeladat

8.4.2 A vizsgatevékenység leirasa

A vizsgédz6 a vizsgan egy mérési, vizsgalati vagy adatgyiijtési feladatot hajt végre, és az elvégzett
méréshez, vagy vizsgalathoz kapcsolddo egyszerti szakmai szamitasokat végez. A vizsgazo az adott
feladat megoldasar6l dokumentacioként jegyzokonyvet vezet. A vizsgazd a jegyzOkonyvvel
igazolja az elvégzett feladatot.
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A vizsgakozpont a kovetkez6 informécidk alapjan allitja 6ssze a vizsgafeladatokat:

A gyakorlati munkak szama az egy helyiségben vizsgazok szamanal kettével tobb legyen.
A mérési, vizsgalati vagy adatgytijtési feladat a helyi adottsagoknak és felszereltségnek megfeleléen
az alabbi tevékenységekbdl tetszélegesen, akar komplex modon éllithatd dssze:

Vegyi anyagok tulajdonsagainak mérése, ellendrzése, dokumentacioja.
Gyodgyszeralapanyagok vizsgalata, ellendrzése, dokumentacioja.

Egyszerii gyogyszerkonyvi vizsgalatok elvégzése, dokumentacioja.

Alapvetd gyogyszergyari muveleti feladatok elvégzése (pl. keverés, diszpergalés, sziirés,
szaritas, sterilezés), dokumentacioja.

Gyodgyszerkészitmények, gydgyszerhatdanyagok vizsgélata, dokumentécioja.
Gyogyszerkészitmények eldallitasa, dokumentacioja.

Mikrobioldgiai alapgyakorlatok végzése, dokumentacioja.

Uzemi allapotjellemzék mérése, a tevékenység dokumentélésa.

A vizsgalatokhoz kapcsolodoszakmai szamitasok.

A projektfeladat elvégzése soran a vizsgazonak be kell tartania a munkavédelmi szabalyokat és
hasznalnia kell az egyéni és kollektiv véddeszkozoket. A vizsgafeladatot a vizsgdzo Onalldan a
feladatk6z1l6 lapon levd informaciok €s utasitdsok alapjan végzi el, ehhez segitséget csak veszély esetén
kérhet.

8.4.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: 240 perc

8.4.4 A vizsgatevékenység aranya a teljes szakmai vizsgan beliil: 80 %

8.4.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

A vizsgatevékenység értékeléséhez a vizsgaszervezonek értékeld lapot kell 6sszeallitania az alabbi
szempontok figyelembevételével:
e mérési, vizsgalati, miiveleti, gyartasi vagy adatgyijtési feladat elvégzése:

o feladat megfeleld értelmezése 10 %
o feladat szakszer( kivitelezése 20 %
o az eszkozok, berendezések, miiszerek megfeleld hasznalata 20 %

o munka- tiiz- és balesetvédelmi eldirasok betartasa,
védoeszkozok hasznalata 10 %
e clméleti és szamitasi feladatok 20 %
e a munka dokumentalasa 20 %

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a vizsgdz6 a megszerezhetd dsszes pontszam legalabb
40 %-at elérte.

8.5 A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitasdhoz sziikséges személyi feltételek:

e A kozponti interaktiv vizsgan informatikus vagy oktatastechnikus jelenléte javasolt a vizsga
informatikai eszkozeinek zavar- és akadalymentes hasznélatahoz.

e A projektfeladat végrehajtasa soran a szakképesités oktatdsahoz sziikséges végzettséggel €s
szakképzettséggel rendelkezd szakember, valamint a vallalati gyakorlohelyen lebonyolitott
vizsgdhoz a vallalat altal delegalt, megfeleld szakképzettséggel és a vizsgaberendezések
kezelésében, mikodtetésében vald gyakorlattal rendelkezd helyi szakember jelenléte
sziikséges a zavartalan és biztonsdgos munkavégzés lebonyolitasa érdekében.

8.6 A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitasahoz sziikséges targyi feltételek:
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A vizsgaszervezd biztositja:

— Interaktiv vizsgatevékenységhez: a vizsgazok szamanak megfelelden elegendd szamitogép,
internet elérési lehetdséggel.

— Projektfeladathoz: a gyakorlatok munkajahoz sziikséges eszk6zokkel, berendezésekkel,
miuszerekkel felszerelt laboratorium, vagy tanmiihely, vagy taniizem.

8.7 A vizsgatevékenységek aloli felmentések specialis esetei, modja, és feltételei: -

8.8 A szakmai vizsga eredményébe az agazati alapvizsgat az alabbi silyarannyal kell beszamitani:
Agazati alapvizsga: 20 %, Szakmai vizsga: 80 %

8.9 A vizsgan hasznalhat6 segédeszkozokre és egyéb dokumentumokra vonatkoz6 részletes
szabalyok

Vizsgazo biztositja:

— Interaktiv vizsgatevékenységhez:
o szoveges adatok tarolasara és megjelenitésére nem alkalmas szamologép,
o fiiggvénytablazat

— Projektfeladathoz:
e szoveges adatok tarolasara és megjelenitésére nem alkalmas szamologép,
o fiiggvénytablazat,
e iroeszkoz.

9 A vizsgatevékenységek megszervezésére, azok vizsgaidopontjaira, a vizsgaidészakokra
vonatkozo sajatos feltételek: -

Jelen képzési és kimeneti kdvetelmény alkalmazasa a szakképzésrol sz616 2019. évi LXXX. torvény
11. § (4) bekezdése alapjan a jovahagyas napjat kovetd naptdl kotelezo. Poloske| Digitalisan aléirta:
P6loskei Gaborné
Détum: 2023.09.07
08:38:26 +02'00'

Csak Janos , B
kultaraért és innovacidért felelés miniszter nevében és megbizasabol Ga bO rne
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