07115003 - szamu Gydgyszeripari szaktechnikus
megnevezési szakképesités megszerzésére iranyulé szakmai képzéseket
megalapozo programkovetelmény

‘ 1 A javaslatot tevé adatai’

1.1 Természetes személy esetén:

1.1.1 Név:

1.1.2 Lakcim:

1.1.3 E-mail cim:

114 Telefonszam:

1.2 Nem természetes személy esetén:

1.2.1 Név: szakképzésért felelés miniszter

1.2.2 Jogi személy miikodési formdja (cégforma):

1.2.3 Székhely:

1.2.4 Képviseletre (cégjegyzésre) jogosult személy neve:

1.2.5 Képviseletre (cégjegyzésre) jogosult személy telefonszama:
1.2.6 Képviseletre (cégjegyzésre) jogosult személy e-mail cime:
1.2.7 Kapcsolattartasra kijeldlt természetes személy neve:

1.2.8 Kapcsolattartasra kijeldlt természetes személy telefonszama:

1.2.9 Kapcsolattartasra kijeldlt természetes személy e-mail cime:

2 A programkovetelmény, illetve az ennek alapjan szervezhet6 szakmai képzés

2.1 Megnevezése: Gyogyszeripari szaktechnikus
2.2 Agazat megnevezése: Vegyipar

2.3 Besorolasa a képzési teriiletek egységes osztalyozasi rendszere (KEOR) szerinti kod
alapjan: 0711

3 A programkovetelmény alapjan szervezheté szakmai képzéssel megszerezhet6
szakképesités

3.1 Megnevezése: Gyogyszeripari szaktechnikus

3.2 Szintjének besorolasa

3.2.1 Az Eurdpai Képesitési Keretrendszer (EKKR) szerint: 5
3.2.2 A Magyar Képesitési Keretrendszer (MKKR) szerint: 5

3.2.3 A Digitalis Kompetencia Keretrendszer szerint: 5

! A megfelel$ elem kivalasztando.
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4 A programkiovetelmény alapjan szervezhetéo szakmai képzéssel megszerezhet6
szakképesités és az azzal betolthet6 munkakor vagy végezheté tevékenység
kapcsolata, 6sszefiiggése2:

4.1 A szakmai képzéshez kapcsolédoan megszerezhetd szakképesitéshez sziikséges
kompetencidkkal szakmajegyzékben szereplé szakma korébe vonhaté munkateriilet,
tevékenység vagy munkakor magasabb szinten gyakorolhatd, vagy a szakmai képzés
szakmajegyzékben szerepld szakma képzési és kimeneti kdovetelményeiben meg nem
hatarozott specialis szakmai ismeretek és szakmai készségek megszerzésére iranyul.

42 A szakmai képzéshez kapcsolodoan megszerezhetd szakképesités jogszabalyban
meghatarozott képesitési kovetelmény munkakor betoltéséhez vagy tevékenység
folytatasahoz.

A képesitési kovetelményt el6ird jogszabaly:

5 A programkovetelmény alapjan szervezhet6 szakmai képzéshez kapcsolodéan
megszerezhetd szakképesitéssel ellathaté legjellemzébb munkateriilet, tevékenység
vagy munkakor leirasa:

A gyodgyszeripari szaktechnikus 6nalloan vagy gyogyszerész illetve vegyész, vegyészmérnok
iranyitasaval részt vesz a gydgyszer-, gydgyszeralapanyag- ¢€s segédanyaggyartas
folyamataban. Fermentalasi folyamatokat tud végezni. Részt vesz a gyogyszeripari gyartasi
folyamatok részleges vagy teljes irdnyitdsdban, késziilékek, berendezések lizemeltetésében,
tisztitdsaban.  Kozremiikodik  gyartastechnologidk  1éptékndvelési  folyamatainak
megvalositasaban, kisérleti gyartdsokban. Gyogyszerkiszereld és -csomagold gépeket tud
kezelni. Mindségellendrzd vizsgalatokat végez, elvégzi a gyartaskozi és késztermékek
mindségének ¢€s kémiai Osszetételének ellendrzését, gyogyszerformak vizsgalatat
szabvanyok ¢és el6irdsok alapjan. Miiszeres analitikai €s egyéb miiszeres vizsgalatokat végez.
Specialis gyogyszerészeti, laboratoriumi vizsgalatokban, mikrobiologiai vizsgalatokban vesz
részt. Laboratoriumban kémiai szintéziseket hajt végre. Rész vesz az eszkozok
kvalifikalasaban és eljarasok validalasi folyamataiban. Részt vesz kutatasi folyamatokban,
gyogyszerfejlesztésben, ¢és azok dokumentdldsaban elsdsorban informatikai hattér
alkalmazéasaval, ehhez a munkdhoz folyamatosan tovabbképzi magéat. Munkdjat a
gazdasagossagi elvek, a technologiai, higiéniai, mindségbiztositasi, tiiz-, munka-,
kornyezetvédelmi ¢€s egyéb vonatkozd eldirasok betartasaval végzi. A munkakoréhez
kapcsolddd adminisztracios feladatokat a mindségiigyi eldirdsok szerint dokumentalja az
informatikai hattér hasznalataval.

6 A programkovetelmény alapjan szervezheté szakmai képzéssel megszerezhet6
szakképesitéshez sziikséges képzési tartalom szabadalmi vagy szerzéi jogi oltalom
alatti allasa:

’A megfeleld elem kivalasztando.
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6.
6.
6.
6.

1 Szabadalmi vagy szerzdi jogi oltalom alatt all: -
1.1 Az oltalom tipusanak megjeldlése:
1.2 Nyilvantarté hatosag:

1.3 Azonositd vagy nyilvantartasba vételi szama:

7 A programkovetelmény alapjan szervezheté szakmai képzés megkezdéséhez
sziikséges bemeneti feltételek:
7.1 Iskolai eléképzettség®: érettségi végzettség

7.

7.
7.

2 Szakmai eloképzettség:

— 54524 03 Vegyész technikus
— 50711 24 08 Vegyész technikus, valamint az ezzel egyenértékii jogeldd
szakképesitések.

3 Egészségiigyi alkalmassagi kdvetelmény: sziikséges

4 Szakmai gyakorlat teriilete és id6tartama: -

8 A programkovetelmény alapjan szervezhet6 szakmai képzés elvégzéséhez sziikséges
foglalkozasok  minimalis és maximalis oraszama (Amennyiben a
programkovetelmény modulszerii felépitésii, a minimalis oraszam a modulonként
meghatarozott minimalis, a maximalis oraszaim a modulonként meghatarozott
maximalis oraszamok 0sszege):

8.1 Minimalis 6raszam: 480

8.2 Maximalis 6raszam: 720

9 A szakmai kovetelmények leirasa:

9.1 Nem modulszeri felépités esetén:

Sorsz Készségek, Ismeretek Elvart Onallésag és

am képességek viselkedésmodok, | feleldsség mértéke

attitiidok
1 Mintavételi  terv | Ismeri a | A mintavételezést | Onalldan

alapjan mintavételezés az eldirasok | kivalasztja a
mintavételt végez | szabélyait, szerint, kelld m1ntavetel?ie§hez
a beérkezd | eszkozeit. Ismeri a | koriiltekintéssel :nyagok:fu SCEeS
gyartasi mintavételi  terv Ve'gZI. Torekszik a eszkozoket.
anyagokbol. készitésére mintavételezés Onélloan végzi a

‘A megfeleld elem kivalasztando.
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Mintat vesz, | vonatkozo soran a pontos, | mintavételezést €s
mintavételi  terv | szabalyokat. preciz annak
alapjan a gyartas- munkavégzésre és | dokumentalasat.
€s gyartaskozi a megfeleld, eldirt
ellendrzésekhez. dokumentéciora.
A mintavételt
dokumentélja.
Megszervezi a | Atfogéan ismeri | Szakszeriien Mérés  leirasok,
laboratoriumi ¢s alkalmazza a | mikodteti a | szabvanyok,
méréseket. gyogyszeriparban | vizsgalati mérési utasitasok
Kivélasztja a | haszndlatos eszkozoket. alapjan  Onalldan
vizsgélathoz klasszikus ¢s | Torekszik a|végzi a mintak
megfeleld miszeres pontos, preciz, | vizsgalatat,
elokészitést, analitikai mindségi figyelembe véve a
modszert. Mérési | elekroanalitikal, munkavégzésre. feladattal
terv alapjan | optikai, Koveti a  GLP | kapcsolatos
kiindulasi kromatografias eldirésait. munkamegosztast
anyagokat, modszereket, a a szakmai
hatéanyagokat, miszerek csoporton beliil.
kozti  termékeket | felépitését, Felelésséget vallal
vizsgdl miszeres | miikodését, az sajat és a szakmai
analitikai és egyéb | alkalmazott csoport
fizikai-kémiai vezérld és munkajaért,
modszerekkel. Az | adatfeldolgozo eredményeiért.
eredményeket  a | szoftvereket.
GLP (Helyes
Laboratériumi
Gyakorlat)
kovetelmények
alapjan rogziti.
Biologiai és | Ismeri a | Elkotelezett a | Ondlléan  végzi
mikrobiologiai baktériumok, szakmai mindségi | munkajat,
vizsgalatokat mikroszkopikus | munkavégzés folyamatos
végez. gombak irant. A | onellendrzés

fizioldgiai mérdeszkozoket, mellett.

tulajdonsagait, szakszeriien

preparalasanak és | miikodteti.

vizsgélatanak

lehetdségeit,

modszereit.

Ismeri a festési

eljarasokat.
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Ismeri a
mikroszkopok
hasznalatat.

Ismeri a
gyogyszerkészitm
ények,
¢lelmiszerek,
kornyezeti elemek
biologiai,

mikrobioldgiai

vizsgalati

lehetdségeit.

Ismeri a mikroba

tenyészetek

eldallitasanak  és

fenntartdsanak

modjait, a

torzsfenntartas

lehetdségeit.

Ismeri a

taptalajok €s

tenyészetek

készitését.
Szilard, félszilard | Ismeri az IPC | Elkotelezett a| Mérés  leirasok,
és folyékony | labor (gyartaskozi | szakmai mindségi | szabvanyok,
gyogyszerformdka | ellendrzések) munkavégzés mérési utasitdsok
t vizsgal. | feladatait, irant. A | alapjan  6nalldan
Gyodgyszerstabilita | a granulatumok €s | mérdeszkozoket, | végzi a
si  vizsgalatokat | tablettak mérOmiiszereket | gyogyszerformak
végez. vizsgalati szakszerlien vizsgalatat,

lehetdségeit. mikdodteti. figyelembe véve a

Ismeri a fizikai | Torekszik a | feladattal

vizsgélatokat: pontos, preciz | kapcsolatos

megjelenés, munkavégzésre. munkamegosztast

kiillem, kioldodas, a szakmai

szétesés,  kopas, csoporton beliil.

torési  szilardsag, Feleldsséget vallal

gordiilékenység, sajat és a szakmai

tomegegységesség csoport

és geometriai munkajaért,

vizsgalatokat. eredményeiért.

Ismeri a kémiai

tulajdonsagok
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vizsgélatat
egységess€g  ¢€s

hatéanyag
mennyiségi
meghatarozasat.
Specialis Ismeri a | Elkotelezett a | Leirasok,
gyogyszerészeti, magisztralis, szakmai mindségi | szabvanyok,
laboratoriumi Galenusi labor | munkavégzés alapjan  Onalléan
munkat végez. feladatait, a | irant. A | végzi a
termékek munkaeszkozeit gyogyszerészeti
eldallitasat, fizikai | tisztan tartja. | laboratériumi
kémiai vizsgalatat. | Kiillonds figyelmet | munkat.
Az oldtok, | fordit az eldirasok | Figyelembe veszi
emulziok, betartdsara és a | a feladattal
szuszpenziok, higiéniara a | kapcsolatos
porok, kapszulak, | termékek munkamegosztast
kendcsok, eldallitasa és | a szakmai
krémek, vizsgalata soran. csoporton beliil.

balzsamok, gélek,
kapok, samponok,
szappanok,
tablettak
eldallitasanak
menetét és
gyogyszerkonyvi
€s szabvany
szerinti
vizsgalatukat.

Feleldsséget vallal
sajat és a szakmai
csoport
munkajaért,
eredményeiért.

Mindségellendrzé
st végez.
Vizsgalja a
mindségi

eloirasoknak wvald

megfeleldséget a
beérkez6
anyagokra, az

alapanyagokra,
sziikség szerint a
koztitermékekre, a
gyogyszerhatoany
agokra
vonatkozdan.

Ismeri a mindség-
ellendrzés
feladatait  (IPC).
Ismeri az
alapanyagok  ¢és
késztermékek
mindsitésének
lehetdségei,
mennyiségi és
mindségi
vizsgalatok,
fizikai
vizsgalatok,
azonossagi

Meérlegeli a
lehetéségeket.
Elkotelezett a
szakmai mindségi
munkaveégzeés
irant.
Mindségorientalt
szemléletet
képvisel.
Tudatosan
alkalmazza a GLP
iranyelveit.

Onélléan  mérési
leiras, szabvany
alapjan végzi a
vizsgalatot.
Felelosséget
vallal a sajat és a
beosztott

munkatarsak
tevékenysége, a
vizsgalatok
pontossaga és
hitelessége
tekintetében A
hibakivizsgalasok
at részben

iranyitassal végzi.
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Részt vesz | vizsgalatok,
gyartaskozi tartalmi
hibakivizsgaladsok | vizsgalatok
ban. (klasszikus
Gyogyszerkonyvi | analitika,
vizsgalatokat miiszeres
végez. analitika),

stabilitasvizsgalat

ok, egyéb validalt

eljarasok.

Ismeri a

vonatkoz6

mindségi

eldiratokat.

Ismeri az

eloirasokat, a

mindségi

kovetelményeket,

felismeri a

hibalehetdségeket,

azonositja a

hibakat. Betartja a

GLP el6irasait.
Ellendrzi a | Ismeri a | Elkotelezett a napi | A miszerek
muszerek, miszerek, muszer ellenOrzését
eszkdzok  napi | eszkozok ellendrzések irant. | 5p4ijoan  végzi,
izemkeész tulajdonsagait, Eadl?l])clrg%;esl a amelyért
allapotat, felépitését, hitelesité s’ feleldsseget vallal.
rendszeresen karbantartasanak | rendszerességére. | A karbantartast
karbantartja, lehetOségét. Toérekszik a | Oonalldan, sziikség
tisztitja Oket. | Atfogoan ismeri a | hitelesitett, esetén szakember
Nyilvéantartast miszerek kalibralt, pontos, | jgénybevételével
vezet rola. miikodését. pre,:c’i'2, ; hibatlan végzi, illetve
Adatbizis Felismeri o | merbmilszerek | oo et A

] hasznalatara. )
szoftvert haszndl a | késziilék hibas hitelesités és
miiszerek miikddését. Ismeri kalibralas
kalibralasi, a kalibralas vonatkozasaban
hitelesitései, szabalyait. feleléssége, hogy
karbantartasi a hasznalatos
adatainak miiszerek
nyilvantartasdhoz. hitelesitettek ~ ¢és
kalibraltak
legyenek. A
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kalibralast és
hitelesitést az arra

feljogositott
szakemberek
végzik.
Részt vesz | Ismeri a | Nyitott 4j | Szakmai
kutatasi ¢s | gyogyszerfejleszté | feladatok vezetdiranyitasa
fejlesztési S alapjait | elvégzésére. melle:tt végzi a
folyamatokban, | (o ioinslis  és | Hajlando kutatdsban,
gyogyszerfejleszt . o .. | fejlesztésben az
ssben.  Szerves generikus kiprobalni | egyes
kémiai gyodgyszerkutatds | eljarasokat, részfeladatokat.
szintéziseket 1épéseit, részeit, a | modszereket.
Kivitelez, a | gyogyszerek Fogékony az 1j
gyogyszerhatoany | engedélyeztetése | nem  rutinszerli
ag  cldllitdsa | o kutatasi  témak
soran. szabadalmaztatasa | kiprobalasara.
nak menetét, a | Felismeri a téves
torzskonyv utakat, javaslatot
felépitését, tesz a javitasukra.
dokumentacidinak
részeit,
gyogyszerek
termék

életciklusait. A
gyogyszerek utjat

a szervezetben.
Ismeri az izolacios
technikakat.

Ismeri a
gyogyszerészeti
formulacio és

stabilitas-vizsgalat
Iépéseit. Ismeri a

GLP szintll
farmakologiai
vizsgalatokat.
Ismeri a
torzskonyvezés
szakaszait. Ismeri
Klinikai
gyogyszerfejleszté
s lépéseit  és
vizsgélatait.
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Ismeri a szerves
szintéziseket és a
szerves
alapfolyamatok

komplex
alkalmazasat a
gyogyszermolekul
a eldallitadsaban.
Ismeri a zold
kémiai
eljarasokat, a
tobblépéses,
Osszetett
készitmények
eloallitasat
szintetikus
eljarasokkal.

9 Eszkdzok Alkalmazoi Tudatosan, Szakmai
kvalifikalasat, szinten ismeri az | pontosan, precizen | feliigyelettel, de
eljarésok, adott eszkozt, | végzi  munkajat. | Onalloan végzi a
folyamatok, liArdst Flkételezett a validalasi
analitikai cyarast, R folyamatot, a
modszerek fOIy?r_nat_Ot’ Mminoscgl validalassal
validalasat végzi. | analitikai munkaveégzés kapcsolatos

modszert. Ismeri a | mellett. Koveti a | szakmai kérdések
validalasi GXP  eldirasait. | vegiggondolasat.
folyamatok Elméleti ¢s | Onalld
alapelvét, gyakorlati tudasa Javaslatokat
szabalyait alapjan képes fogalmazhat' meg
T a validalasi
menetét. rendszerben folyamat
gondolkodik. elvégzését
kovetden. Ha
hibazik, képes a
hibat észrevenni
¢s azt kijavitani.

10 | Kozremiikodik Ismeri a | Nyitott 0j | Szakmai
gyartastechnologi | 1éptékhatas feladatok iranyitassal
ak léptékpévelési torvényét, a | megoldasara. részben Onalldan
folyamatainak {retndveld Flkételezett a végzi  munkajat
megvaldsitasaban, mere‘inc,)ve‘es ) o, | kisérleti és kis
Kisérleti lehetdségeit, az | szakmai fejlédés volument
gyartasokban, kis abbol adodo | irdnt. Hajland6 a gyartasokban
volumenil problémakat. Az | 1épték novelés 1;j technologiai leiras
gyartasokban. adott technologia | lehet6ségeit €s utasitas

megvalositasanak | kiprobalni. alapjan.

Egyiittmikodik a
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lehetdségeit Betartja a GMP | gyartasi
figyelembe véve a | eldirasait. Nyitott | részleggel.
méretnoveléssel a szakmai
jaro alapanyag | kommunikéciora.
tisztasagi
kovetelményeket,
paraméterek, a
szerkezeti anyag,
kornyezeti
terhelést.
11 | Gyogyszergyartdo | Ismeri Hajlando az
lizemben technologiat,  a | igényes
termelési technologiai munkavégzésre,
feladatot  végez | o\onfolvamatokat, | kézremiikdd
¢s/vagy ellendrzi ) ) ; o .
a gyértasi e.lvalaszto ¢és | egyéni, paros
folyamatokat ~az | tisztito vagy
eléirt technologiai | milveleteket csoportfeladatokb
és N mﬁve}eti gyartott tennékre an. Figyelemmel | , olbirt
utasﬁasok §zer,1r’1t. vonatkozoan. Erti | kiséri a | technologiai  és
Folyamatiranyito a paraméterek | munkafolyamatok | miiveleti
;ig?zzireilfet hatasat a | at. Elkotelezett és | utasitasok szerint

folyamatra. Ismeri
a reakcidk kémiai
jellemz6t. Ismeri a
szabalyos gyartas
feltételeit, a
gyartasi
el6iratokat,
utasitasokat,
gyartasi
dokumentumokat.
Ismeri a fontosabb
reaktor-tipusokat,
alkalmazasukat.
folyamatiranyitasi
rendszereket.
Ismeri a
gyogyszergyartas
alap- és segéd
anyagait. Ismeri a
gyogyszerek
csoportositasanak
szempontjait, ez

motivalt a
szakmai mindségi,
pontos, preciz
munkavégzés
mellett. A
termelési
feladatokat nagy
odafigyeléssel, a
veszélyeket szem
elott tartva, a
GMP  elbirésait
betartva végzi.

onalléan vagy
csapatban  végzi
munkajat az
lizemvezetd
iranyitasa mellett.
Felelosséget
vallal a
technoldgiai
utasitasokban

foglaltak  pontos
betartasaért. A
munka-baleset,
thz-és

kornyezetvédelmi
utasitasokat
betartja és
betartatja.
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alapjan tudja
csoportositani
Oket.

12

Szintetikus  ton
eléallitott
gyogyszerhatoany

agot gyart.

Ismeri
legfontosabb
gyogyszer
technologidkat, a
gyogyszerhatoany
ag kiindulasi
anyaganak
eloallitasat, annak
bevitelét a
folyamatba, a
kozti termékeket,
a reakciot koveto
izolalast, tisztitast
¢s fizikai
feldolgozast.
Ismeri a
szintetikus
gyogyszereket.

13

Biologiai eredetii
gyogyszer
hatéanyagot allit
eld fermentacios
technologiaval.

Ismeri a biologiai
eredetli
gyogyszerek a
vakcinak, az
immunszérumok,
az antigének, a
hormonok, az
antibiotikumok
tulajdonsagait.
Ismeri a
mikrobakat,
sejtenyészeteket,
biologiai
szovetekbdl nyert
kivonatokat.
Ismeri a biologiai
eredetli
gyogyszergyartas
specialitasait.
Ismeri a
fermentacio
feltételeit,
kivitelezésének
lehetdségét, a

Kiilonos figyelmet
fordit a biologiai
eredetli
anyagokra.
Figyelembe veszi
a fermentacids
specialis
sajatsagait.
Szakszerlien
mikodteti
berendezéseket ¢€s
figyeli a
paramétereket.
Koveti a GMP
eldirésait.

Az eloirt
technologiai  és
miuveleti

utasitasok szerint

onalléan vagy
csapatban  végzi
munkdjat az
izemvezeto
iranyitasa mellett.
Feleldsséget

vallal a
technologiai
utasitasokban

foglaltak  pontos
betartasaért. A
munka-baleset,
thz-€és

kornyezetvédelmi
utasitasokat
betartja és
betartatja.
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fermentacios
késziilékeket.
Ismeri a biologiai
eredetli

gyogyszereket.

14 Novényi ¢és allati | Ismeri a kiindulési | Elkotelezett €s
eredetli gyogyszer | anyagok ndvényi | motivalt a
hat6anyagokat és allati eredetli | szakmai mindségi,
gyart. anyagok pontos, preciz

tulajdonsagait, az | munkavégzés
extrahalasi mellett.
modszereket, a|Koveti a GMP
gyogyszerhatoany | eldirasait.
ag kiindulasi

anyaganak

bevitelét a

folyamatba, majd

az izolalast,

tisztitast és fizikai

feldolgozast.

Ismeri a novényi

¢és allati eredetli
gyogyszereket.

15 | Steril Ismeri a steril | Kiilonos figyelmet | Az eldirt
gyogyszerkészitm | készitmények fordit a | technologiai  ¢és
ényeket gyart. gyartasara megkovetelt steril mﬁV’el,eti .

vonatkozo koriilményekre. 1“1ta’s 1t?sok szerint
o . , | Onalléan vagy
specialis Elkotelezett S | csapatban  végzi
kovetelményeket. | motivalt a | munkajat az
Ismeri a | szakmai mindségi, | iizemvezetd
mikrobiologiai munkavégzés iranyitasa mellett.
szennyezeés, a | mellett. Felel6sseget
részecske és | Koveti a Gmp | vallal a
S g technoldgiai
pirogén ’ eldirasait. utasitésokban
Szennyezes foglaltak  pontos
veszélyeit a betartisaért. A
sterilitasra. Ismeri munka-baleset,
a tisztatér tliz-¢s
kritériumait. kornyezetvédelmi
Ismeri a steril utasitasokat
, . betartja és
gyogyszerkészitm betartatja.

ények gyartasanal
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a tisztasagi

fokozatokat.

16 | Rész vesz | — Ismeri Elkotelezett és | Az elobirt
gyogyszerkészitm | gyogyszerkészitm | motivalt a | technologiai és
ények ények, szakmai mindségi, miiveleti
gyartasaban. gyogyszerformak, .| utasitasok szerint

L pontos, preciz | ., .,
gyartasi L, onalldan vagy
folyamatait, munkavégzés ' csapatban végzi
berendezéseit, mellett. Koveti a | munkajat
munkakdrnyezeté¢ | GMP eldirasait. lizemvezetd
re vonatkozo iranyitasa mellett.
eldirdsokat. Feleldsséget
— géptisztitas vallal a
i feladatokat. technologiai
— Ismeri a utasitasokban
kiilonb6z6 foglaltak pontos
gyogyszerformak betartasaért. A
at és munka-baleset,
kialakitasukat: tliz-és
egyszeri és kornyezetvédelmi
Osszetett utasitasokat
készitmények, betartja és
oldatok,  porok, betartatja.
granulatumok,

pelletek, tablettak
¢s miuveleteik, a
molekuléris és
mikrokapszulazas
muvelete, a
bevonas
muvelete,
kapszulak és
gyartasuk,
diszperz
rendszerek,
félszilard
gyogyszerformak,
emulziok,
szuszpenziok,
ken6csok,
krémek,  gélek,
kapok és
eléallitasuk.
Ismeri az
infuziok,
injekciok
gyartasat. Ismeri a
sziléard, lagy,
foly¢kony ¢és az
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aeroszolok
fizikai-kémiai
tulajdonsagait,
eléallitasuk
lchet6ségeit.

17

Részt vesz a
gyogyszerkiszerel
0 és
csomagologépek
kezelésében.
Iranyitja a
gyogyszerkiszerel
0 ¢és
csomagologépek
kezeldit.

- Ismeria
gyogyszerkész
itmények
primer és
szekunder
csomagolasi
lehetdségeit.
Ismeri a
gyogyszerkész
itmények
csomagolasi
folyamatait,
berendezéseit,
alkalmazasi
lehetdségeiket,
munkakoérnyez
etre vonatkozo
eldirasokat.
Ismeri a
gyogyszerkisz
ereld és
csomagologép
ek fajtait,
felépitését,
tisztitasat
mukodéstiiket,
berendezéseit

Elkotelezett és
motivalt a
szakmai mindségi,
pontos, preciz
munkavégzés
mellett. Koveti a
GMP elo6irasait.

A
gyogyszerkiszerel
0 gépek kezelését
onalléan végzi, de
képes iranyitani is
ezek
miikddtetését.
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- Részt vesz a| — Ismeri  a | Nyitott a | Szaktertileti
formulalas és | logisztikai, kapcsolodo felel6sok
csomagolas termeléstervezo, - folyamatok feliigyeletével, de
kapcsolodo litemezd IT- . o onalléan végzi a
(timogato) rendszereket, TTICBISMETEsere. munkdjat a
folyamataiban. | termeléskovetd Elfogadj.a a GMP tamogato

(iranyitd), alapelveit. folyamatokban.
monitorozé Felelosséggel
rendszereket, végzi munkajat.
légtechnikai

feliigyeld

rendszereket,

mindségbiztositas

I rendszereket, a

karbantartés

folyamatait, a

hulladékkezelés

folyamatait.

18 Dokumentalja a | Ismeri az eldirt | Elkotelezett a| A dokumenticid
gyartasi dokumentumokat. | vallalati készitést Gnalloan
folyamatokat, Ismeri és tudja | mindségiranyitasi Végfl o kell6
jelentéscket kezelni a gyartés, | rendszer mellett, | KOrultekintéssel.
készit. Részt vesz L . Feleldsséget
elbiratok a raktarozas, és a Elfogadj.a a GMP | a1 sajét
készitésében. mindseég- alapelveit. munk4jaért. A
Kezeli a gyartési | ellendrzés dokumentaciods
dokumentaciokat. | teriiletére rendszer
Részt vesz  a | pevezetett fejlesztésében
dokumentécids sz&mitogépes karbantgrtéséban )
rendszer szakmai  vezeto

. " .| rendszereket. i
fejlesztésében €s iranyitasaval
karbantartasaban. részfeladatokat

végez. Uj
megoldésokat,
javitasokat
kezdeményez.

19 | Kiils6 ¢és belsd | Ismeri a | Elkotelezett a | Szakmai  vezetd
auditokon, gyogyszerhatoany | vallalati iranyitasa mellett
ellenc’irzéseker{ agokra vonatkozo | mindségiranyitési részfeladatokat lat
vesz T8ZLIGMP ¢ GLP | rendszer mellett. | &

Hibajavito . . .

intézkedéseket elveket. Ismeri az Elfoggdja és

tesz vagy auditra vonatkozo | betartja a GMP

kezdeményez. szabalyokat, a | alapelveit.

belsd  ellendrzés
elvarasait,
lehetdségeit.

20 | Munkéjat a | Ismeri a | Elkotelezett a | Munk4jat a
mindségbiztositds | gyogyszergyari vallalati mindségbiztositas

15/22




1 eldirdsok szerint | mindségbiztositasi | mindségiranyitdsi | 1 elvek betartasa
végzi. rendszereket, rendszer mellett. | mellett  6nalléan
mindségiranyitasi | Elfogadja és | Vagy ) f‘ fe'a}jat
szabvanyok betartja Jellegetgl 'ﬁ}gg(’)e’n
. I szakmai iranyitas
jellemzoit  (ISO, | laboratoriumi mellett végzi
TQM) Ismeri a | munkaja soran a feleldsséggel.
GXP (GMP, GLP, | GLP, gyartasi
GCP, GCLP) | folyamatok esetén
részeit, elveit, | a GMP eloirasit.
fébb
alapfogalmait
validalas,
kvalifikalas,
SZME.

21 | Munkajat Ismeri a | Elkotelezett a | Munkajat az
egészségvédelmi, | Munkahelyi Egés | biztonsagos és | egeszségvédelmi-,
munkavédelmi, zségvédelem  és | kdrnyezettudatos rrnlunlfavéd?lmi-,
tlizvédelmi, Biztonsag munkavégzés tuz Vedelml-’, .

. , i R . .. | kornyezetvédelmi
kornyezetvédelmi | Iranyitasi mellett. Torekszik | _ elirasok
eldirasok  szerint | Rendszert, a | a munkavédelmi-, | figyelembe
vegzi. Kornyezetkdzpont | tlizvédelmi, vételével onalldoan

) u iranyitasi | balesetvédelmi- és | vagy szakmai
Qondglskoglk 2 rendszert. kornyezetvédelmi | iranyitds —mellett
\efllxzzzgi é?é)k or Ismer’i ? hulladék szabél’y(?k ’ l\:),gtgazrlt.atietama e;
keletkezett kezelésére, betartasara ¢s szabdlyokat )
hulladékok tarolasara, betartatasara. munkaja soran.
szakszerli artalmatlanitasara
kezelésérdl, vonatkozo
taroldsarol, eléirasokat.
artalmatlanitasarol
, betartja a
veszélyes
hulladékokra
vonatkoz6
eldirdsokat.
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9.2 A szakmai képzés megszervezhet6 kizarolag tavoktatasban: igen/ nem*

10 A programkovetelmény alapjan szervezheté6 szakmai képzéssel megszerezheto
szakképesités tarsadalmi-gazdasagi hasznosithatosaganak bemutatisa (munkaero-
piaci relevanciaja):

A XXI. szazadban a gyogyszeripar kiemelt prioritassal bir, ebben fontos szerepet kapnak az
,»Uj generacios” gyogyszeripari szaktechnikusok, akik az elvarasok szerint megfelelnek az ipar
4.0 szakmai ¢és digitalis elvarasainak. A gydgyszeripari szaktechnikus szakképesitéssel
rendelkez0 munkavallald alkalmazasa a gyogyszergyarak magas szinvonalon vald
mikodésének, a termelékenység megtartdsanak elengedhetetlen feltétele. A gyogyszeripar
folyamatosan dolgozik olyan gyogyszerek gyartdsan, 0j gyogyszerek kifejlesztésén, melyek
megfelelnek a tarsadalom elvarasainak, javitjdk a terapiahliséget, ugyanakkor profitabilis
miikodést eredményeznek. A tdrsadalom szdmara az aktiv keres6k egészségének megdrzése
alapvetd fontossagu, amelyhez a gyogyszergyarak megfeleld, magasan képzett szakember
ellatottsdga biztos alapot nyujt. A szakképesités birtokaban az oktatasbol kikeriilt
szakemberek elhelyezkedési lehetdségei ndnek, az oktatds és munkaerdpiac Osszhangjanak
megteremtését a képzés lehetdsége biztositja.

11 A képesité vizsga megszervezéséhez sziikséges feltételek és a képesito vizsga
vizsgatevékenységeinek részletes leirasa:

11.1 A képesito vizsgara bocsatas feltétele:

A szakmai képzés kovetelményeinek teljesitésérol, a képzdé intézmény altal kiallitott
tanusitvany.

Egyéb feltételek:
11.2 TIrasbeli vizsga

11.2.1 A vizsgatevékenység megnevezése: Gyodgyszeripari ismeretek
11.2.2 A vizsgatevékenység, vagy részeinek leirasa:

Az irasbeli vizsgatevékenység az aldbbi tanulasi eredmények mérésére €s
értékelésére irdnyul.

— Gyodgyszergyari mindségbiztositas.

— QGyodgyszergyari mindség-ellendrzés.

— Gyogyszerek jellemzo6i, hatasuk, gyogyszerfejlesztés.

— Gyodgyszerhatdanyagok eldallitasa: szintetikus, biologiai, ndvényi €s allati
eredettl.

— Gyogyszerkészitmények eldallitasa.

— Gyodgyszerkészitmények csomagolasa.

Az iréasbeli feladatsor a kovetkezd tipusu feladatokbol allhat:

* A megfelelé valasz aldhtzando.
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Szamitogép alkalmazéasaval megoldhaté ¢€s értékelhetd elsdsorban teszt jellegii
feladatokbol allithatd Ossze, a feladatsor a felsorolt tanuldsi eredmények mérését
szolgalja, az egyes feladatok aranya a teljes feladatsoron beliil a tdblazatban 14thato.

A feladatsor az iddkeretben megoldhaté szamu teszt jellegli feladatbol allhat,
részfeladatokat nem tartalmazhat. Az egyes feladatok a jellegiikbdl és nehézségiikbdl
adddoan sulyozottan pontozandok.

Tipusai: Igaz-hamis allitasok eldontése, egyszeri valasztds, négyféle-, Otféle
asszociacio, tobbszords valasztas, hibakeresés. Legordiilé menti vagy mas informatikai
megoldas alkalmazasa a helyes megoldas kivalasztasahoz: tablazat kiegészitése,
helyes eszkoz, miivelet, technoldgia kivalasztasa, késziilék, miiszer, berendezés
azonositdsa, megadott folyamatdbra értelmezése, csoportositds, Osszefiiggések
keresése, alkalmazasa.

Az irasbeli feladatsor Osszeallitasaban a kdvetkezo részpontokat éré tartalmi aranyok
érvényesiilnek a feladat jellegéhez optimalisan illeszked6 feladattipus kivalasztasanak
szem el6tt tartasaval.

Tartalom Részpont Elérheto
ok pontszamok
részaranya
Gyogyszergyari mindségbiztositas. 40
Mindségbiztositasi rendszerek, GMP, GLP. 25
Mindség-ellendrzés részei, feladatai. 15
Gyogyszerhatoanyagok és gyogyszerkészitmények 60
Gyobgyszerek csoportositasa, gyogyszerfejlesztés, 15

gyogyszerek Utja a szervezetben.

Gyobgyszerhatdanyagok eldallitdsa. Alkalmazott 20
miiveletek és folyamatok. Gyartasi és lizemeltetési
feladatok ¢s dokumentacidjuk.

Gyogyszerkészitmények, gydgyszerformak és 20
kialakitasuk.
Gyobgyszerkészitmények csomagolasa. 5
Osszesen 100

11.2.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre alld idétartam: 90 perc
11.2.4 A vizsgatevékenység aranya a teljes képesitd vizsgan beliil: 30 %

11.2.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:
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Az ¢értekelés a kozpontilag Osszedllitott javitasi-értékelési utmutatd eldirasai
alapjan torténik.

Az egyes kérdésekre és feladatokra adhaté pontszamokat a javitasi-értékelési
utmutatd tartalmazza, a feladatra adhato teljes pontszam csak hibatlan
megoldasra adhato.

11.2.6 A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a vizsgdzd a megszerezhetd Osszes
pontszam legaldbb 40%-4t elérte.

11.3 Projektfeladat
11.3.1 A vizsgatevékenység megnevezése: Gyodgyszeripari gyakorlat
11.3.2 A vizsgatevékenység, vagy részeinek leirasa:

A projektfeladat gyakorlati vizsgafeladatbol és szobeli beszélgetésbol all.

A vizsgdz6 a gyakorlati feladatat a vizsgan késziti el, a gyakorlati vizsgafeleadat
befejezését kovetden szoban megvédi azt a feladathoz kapcsolodd kérdések
kifejtésével.

Gyakorlati vizsgafeladat

Tanulasi eredmények, melyek a gyakorlati vizsgafeladatban mérésre Kkeriilnek:

— Mindségellendrzés. Mindségi eldirasoknak vald megfeleldség vizsgalata a
beérkez6 anyagokra, az alapanyagokra, sziikség szerint a koztitermékekre, a
gyogyszerhatdoanyagokra vonatkozdan. Gyartaskozi hibakivizsgalasok.

— Gyobgyszerkonyvi vizsgalatok.

— Bioldgiai és mikrobiologiai vizsgalatok.

— Specidlis gydgyszerészeti, laboratériumi munka végzése.

— Kutatasi és fejlesztési folyamatokban, gyogyszerfejlesztésben valo részvétel.

— Szerves kémiai szintézisek kivitelezése.

— Egészségvédelmi, munkavédelmi, tlizvédelmi, kornyezetvédelmi -eldirdasok
betartasa.

— A vizsgalatok elvégzésekor keletkezett hulladékok szakszerli kezelése, tarolasa,
artalmatlanitasa, a veszélyes hulladékokra vonatkoz6 eldirasok betartasa.

A vizsgakdzpont a gyakorlati feladatokat a fenti tanuldsi eredmények alapjan allitja
Ossze, amely igény szerint munkahelyi specialis feladatokkal kiegészithetd, bovithetd.
A gyakorlati vizsgafeladatot gy kell Osszeallitani, hogy a feladatsor feladatai
egyforma nehézséglieck, a rendelkezésre 4ll6 1d6 alatt elvégezhetok és
dokumentalhatok legyenek. A vizsgafeladat a feladat jellegétdl, nehézségétdl fliggéen
tobb részfeladatbol is allhat. A vizsgdzo6 a vizsgaszervezd altal dsszedllitott miiszeres
analitikai, vagy fizikai, kémiai vagy, biologiai, mikrobiologiai, vagy gyogyszerkonyvi
vizsgalatokat vagy preparativ feladatokat végez, és az ahhoz kapcsolddo
mintavételezést végrehajtja, munkéjat dokumentalja az eldiras szerint.

A gyakorlati feladat elvégzése soran a vizsgazonak be kell tartania a munkavédelmi
szabdlyokat ¢és haszndlnia kell az egyéni ¢és kollektiv véddeszkozoket. A
vizsgafeladatot a vizsgdz6 Onalldan a vizsgaszervezd altal megadott informaciok és
utasitasok alapjan végzi el, ehhez segitséget csak veszély esetén kérhet.
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A vizsgazd az adott feladat megoldasardl dokumentacioként jegyzokonyvet vezet a

megadott szempontok vagy eldre elkészitett sablon szerint. A jegyzOkonyvnek
tartalmaznia kell:

a mérés menetét,

a szlikséges anyagok és eszk6zok listajat,

a betartand6 biztonsagi szabalyokat,

a feladat jellegétol fiiggben az adatok, megfigyelések, termék jellemzok
megadasat,

a mérési adatok alapjan a mérési eredmények kiszamitasanak menetét,

ha szamitogépes adatfeldolgozas soran kapott informaciok alapjan torténik a
mérési eredmények kiszamitasa, akkor a mérési eredményeket kinyomtatva kell
csatolni a jegyzokonyvhoz.

A vizsgazo a jegyzokonyvvel igazolja az elvégzett feladatot.

A vizsgazb a jegyzOkonyvet a vizsgafeladat megoldasara rendelkezésre allo id6n beliil
a vizsgabizottsagnak atadja, amelyet a vizsgabizottsag értékel.

Szébeli szakmai beszélgetés

= A gyakorlati feladat befejezését kovetden a vizsgabizottsaggal a vizsgdzo szakmai
beszélgetést folytat az elvégzett feladatrdl €s a vizsgdzo kifejti a kapcsolodo elméleti
kérdést, ezzel bizonyitva kommunikécios készségét és logikus gondolkodasat. A
szobeli beszélgetésre kiilon felkésziilési id6 nem 4ll a vizsgdzo6 rendelkezésére.

11.3.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo iddtartam: 240 perc

A gyakorlati vizsga feladat: gyakorlat végrehajtasa, jegyzokonyv elkészitése: 225 perc
Szobeli szakmai beszélgetés: 15 perc

11.3.4 A vizsgatevékenység aranya a teljes képesitd vizsgan beliil: 70 %

11.3.5 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

A vizsgabizottsag a projekt feladatot az elvégzett gyakorlati feladat jegyzdkonyve, a
vizsgdzd munkavégzésének szakszerlisége, valamint a szdbeli beszélgetés alapjan,
egyiittesen értékeli az alabbi szempontok és részpontszamok figyelembevételével. A
jegyzokonyv javitasa javitasi- értékelési utmutato alapjan torténik.

Javasolt értékelési szempontok és pontszamok.

Szempontok Részpontok

Gyakorlati vizsgafeladat

A meérési jegyzOkonyv tartalmi és formai kdvetelménye. 10
A feladat jellegétdl fliggden: mérési adatok,

. . . 20
megfigyelések, termékek jellemzdi.
A feladat jellegétdl fliggden: mérési eredmények o5
megfeleldsége, termék megfelelosége.
Szabalyos, szakszerli munkavégzés, munkavédelmi o5

szabalyok betartasa.

Szobeli szakmai beszélgetés
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Szakmai kifejezések szakszerti hasznalata és a 5
kommunikécio megfeleldsége

Munkavégzés bemutatasa, a kérdésekre adott valaszok 15
tartalmi helyessége.

Projektfeladat 6sszesen 100

11.3.6 A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a vizsgdzd a megszerezhetd Osszes

pontszam legaldbb 50 %-at elérte.

11.4 A vizsgatevékenységek lebonyolitdsdhoz sziikséges személyi feltételek:

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

A projektfeladat végrehajtasa soran vizsgacsoportonként illetve feladattipusonként,
a szakképesités oktatdsdhoz sziikséges végzettséggel és szakképzettséggel
rendelkezd szakember, megfeleld szakképzettséggel és a vizsgaberendezések
kezelésében, miikodtetésében vald gyakorlattal rendelkezd helyi szakember jelenléte
szlikséges a zavartalan és biztonsdgos munkavégzés lebonyolitasa érdekében.

11.5 A vizsgatevékenységek lebonyolitasahoz sziikséges targyi feltételek:

Vizsgaszervezd biztositja

Interaktiv vizsgatevékenységhez a vizsgdzok szamdnak elegendé szamitogép,

internet elérési lehetdséggel.

Projektfeladat gyakorlati munkajdhoz sziikséges eszkozokkel, berendezésekkel,

miuszerekkel felszerelt laboratdérium, vagy tanmihely, vagy tanlizem az aldbbiak

szerint.

— Altalanos laboratériumi berendezések.

— Klasszikus analitikai eszkozok: biiretta, automata biiretta, digitalis biiretta,
titrator,

— Miszeres analitika eszkoOzei, berendezései, miszerei ¢és szoftverek a
miukodéshez, adatgytijtéshez, adatfeldolgozashoz.

— Elektroanalitikai mérdeszkozok: pH méré miiszer kombinalt livegelektroddal,
Pt-vonatkozasi elektroddal, pH/mV/ionmérd késziilék ionszelektiv elektrodokkal
(pl.: klorid-, jodid-, nitrat-, fluorid-), konduktométer.

— Optikai mérémuszerek: polariméter, refraktométer, fotométer, spektrofotométer
(UV-VIS), atomabszorpcios spektrométer.

— Kromatografias mérések: gazkromatograf, folyadékkromatograf, vékonyréteg-
kromatografias felszerelés.

— Analitika kiegészitd eszkdzei: taramérleg, analitikai mérleg, ultrahangos moso,
magneses keverd, flithetd magneses keverd, flitélap, mikrohullami melegitd,
vizflirdo.

— Preparativ munkara alkalmas labor felszerelések.

— Preparatumok ellendrzéséhez sziikséges eszkozok: VRK-futtatokadak, UV-
eléhivd, olvadaspontmérd késziilék, fotométer, digitalis refraktométer,
kromatografias oszlopok, flash kromatografia, digitalis stiriségméro késziilék.

— Gyogyszerkészitmények vizsgalatanak eszkozei, miiszerei: kioldodas vizsgalok,
szétesés vizsgalok, kopasvizsgalok, torési szilardsag mérdk, porteszterek.
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— Biologiai, mikrobiologiai vizsgalatokhoz: mikroszkopok a mikroorganizmusok
vizsgalatdhoz, taptalaj, elore elkészitett metszetek; biokémiai vizsgalatokhoz
szlikséges laboratoriumi anyagok, sterilbox.

—  Miuszerleirasok, kezelési utmutatok biztositdsa a méréhelyen.

Vizsgazo biztositja

— Szdveges adatok tarolasara és megjelenitésére nem alkalmas szamologép.
— Fiiggvénytablazat.
— Irdeszkoz.

11.6 A vizsgatevékenységek aloli felmentések specialis esetei, mddja, €s feltételei:-

11.7 A képesitd vizsgan hasznalhat6 segédeszkozokre és egyéb dokumentumokra vonatkozo
részletes szabalyok: -

11.8 A vizsgatevékenységek megszervezésére, azok vizsgaidopontjaira, a vizsgaiddszakokra
vonatkozo6 sajatos feltételek:

12 A szakmai képzés megszervezéséhez kapcsolodo kiilonos, egyedi, specialis feltételek
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