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

14 A szakma szakmairanyai: -

1.5 A szakma Europai Képesitési Keretrendszer szerinti szintje: 4
1.6 A szakma Magyar Képesitési Keretrendszer szerinti szintje: 4
1.7 Agazati alapoktatis megnevezése:Vegyipari agazati alapoktatas
1.8 Kapcsolddo részszakmak megnevezése: -

1.9 Egybefiiggd szakmai gyakorlat id6tartama: Szakképzo iskolai oktatasban: 70 6ra, Technikumi
oktatdsban: -, Erettségire épiilé oktatdsban: 80 ora

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

A gyogyszerkészitmény-gyartd magasabb képzettségli munkatars szakmai irdnyitasa és feliigyelete
mellett a gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkoz6 technoldgiai utasitas, vagy leirds alapjan
nagylizemi gyogyszergyartasi folyamatokat hajt végre, gyodgyszeripari berendezéseket lizemeltet,
alapvetd miveleti feladatokat hajt végre. A szakképesitéssel rendelkezd felligyelet mellett fogadja a
beszallitott alapanyagokat, gyartasi segédanyagokat; feldolgozasra el6késziti a beszallitott anyagokat;
felméri a gyartas sordn eléforduld javitasi, karbantartdsi munkdkat; figyelemmel kiséri a gyartasi
paramétereket. Technoldgiai utasitasok pontos betartdsa mellett, irdnyitassal gyogyszeripari gyartd
berendezéseket mitkddtet, korszerli, folyamatiranyitott gyartasi technologiakat hajt végre, kezeli az
alapvetd lizemi mindségellendrzd analitikai miiszereket. Eredményeit dokumentélja. Munkaja soran
betartja a vonatkozd mindségbiztositasi, higiénés, munka-, tiiz-, kornyezetvédelmi ¢és
biztonsagtechnikai szabalyokat.

3. A szakmahoz rendelt legjellemzébb FEOR szam

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




4, A szakképzésbe torténo belépés feltételei

4.1 Iskolai el6képzettség:
Alapfoku iskolai végzettség

4.2  Alkalmassagi kdvetelmények
4.2.1 Foglalkozasegészségligyi alkalmassagi vizsgalat: szlikséges
4.2.2 Pélyaalkalmassagi vizsgalat: nem sziikséges

5. A szakmai oktatas megszervezéséhez sziikséges targyi feltételek

5.1 Eszkozjegyzék agazati alapoktatasra

vegyifiilke, elszivo-berendezés;

egyéni védofelszerelések;

tlizvédelmi és munkabiztonsagi eszkdzok;

biztonsagi adatlapok és GHS kodok;

tomegmérd eszkozok: tara és analitikai mérlegek;

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

strtiségmérésre alkalmas eszk6zok: digitalis stirliségmérd, areométer, piknométer;
hémérséklet mérésre alkalmas eszkozok: digitalis vagy nem higanyos hémérok;

olvadaspont mér6, forraspontmérd, viszkozitasmérd, torésmutaté mérd: refraktométer, pH
meéro;

laboratériumi  miuveletek eszkozei: desztillald berendezés, kiilonbozé iivegeszkdzok,
vizflird6k, elektromos melegitdlapok, exszikkatorok, laboratoriumi mikrohullamu siit6k;
femeszkozok: fogok, allvanyok;

nyomas-, mennyiség-, ¢s homérséklet mérésére, dramlds bedllitdsara alkalmas egyszerii
csOhalozat szivattylval, vizre; és laboratoriumi miiszerlevegd kompresszorral eldallitott
levegdre

IKT eszk6zok: szamitogépek, nyomtatok, projektorok;

szamitdgépes programok, szovegszerkesztd, tdblazatkezeld szoftverek;

kémiai tablazatok.

5.2 Eszkozjegyzék szakirdnyl oktatasra

A klasszikus analitika eszkozei, berendezései, miiszerei.

A miuszeres analitika eszkozei, berendezései, miiszerei.

A preparativ laboratorium eszkdzei, berendezései, miiszerei.

Laboratoriumi gyors- és analitikai mérlegek.

Szaritoszekrények, izzitokemencék.

Termosztat szekrény.

Steril box.

Mikroszképok.

Fagyaszt6 és hiitészekrények.

Gazpalackok.

Mechanikus és elektromos mérémiiszerek.

Tartalyok, keverok.

Szamitogépek, nyomtatdk, projektor.

Szamitogépes programok.

Kémiai tablazatok.

Vegyifiilke, elszivo-berendezés.

Egyéni védofelszerelések.

Thizvédelmi és munkabiztonsagi eszk6zok

Félszilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszkdzok.
Szilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszk6zok.
Folyékony, félszilard és szilard gyogyszerkészitmények eldallitasanak berendezései.

2



e Pneumatikus vezérld, vagy elektronikus vezérl6-szabalyozo rendszerek.

e Folyamatiranyitoval miikodd keverdk, adagolok, tablettdzok, vagy a kezelésiiket bemutatd

programok.

6. Kimeneti kovetelmények

6.1 Az éagazati alapoktatas szakmai kovetelményeinek leirasa

Elokésziti a vizsgalatokhoz, méréshez sziikséges vegyszereket, anyagokat és eszkozoket, az
eszkozok tisztitdsat szakszerlien végzi. Egyszerli laboratériumi és tanmihelyi eszkozoket
hasznal, berendezéseket iizemeltet. Alapvetd laboratoriumi miveleteket (lilepités, sziirés,
desztillacio, adszorpcid, kristalyositas) leirds alapjan végrehajt. A tomeggel, térfogattal,
hémérséklettel, strtiséggel, viszkozitassal, nedvességtartalommal kapcsolatos méréseket,
alapvetd szamitasokat és mértékegység atvaltasokat végez. Miiszaki abrakat értelmez, vegyipari
mérésekhez és szerelésekhez eszkozoket kivalaszt, egyszerli ipari szerelvényeket (csap, szelep,
tolozar) kezel, képes az Onellenérzésre. Munkdja sordn a vegyiparra vonatkozo
mindségbiztositasi, higiénés, munka-, tliz-, kornyezetvédelmi és biztonsagtechnikai szabalyokat
alkalmazza. Megfigyeléseit, eredményeit értelmezi, digitalis ismereteit felhasznalva azokat
jegyzokonyvben dokumentalja.

6.2 Agazati alapoktatas szakmai kovetelményei

Készségek Elvart Onallésag és
Sorszam Kké esség el; Ismeretek viselkedésmoédok, feleléssé m%rtéke
pesseg attitiidok g
Gondoskodik a . . .
et 1o g Ismeri a Szem el6tt tartja a
kiilonb6z6 .
. , vegyszerek szaknyelv pontos €s
halmazallapota s p s B, 1
. tarolasara, szakszerll hasznalatat. | Onalléan hasznalja
anyagok tarolasi, L .
1 e kezelésére, a H, P kodokat,
felhasznalasi és L . .
e megsemmisitésére | Torekszik, hogy a mondatokat.
megsemmisitesi . A
A vonatkozo szamitasait és
feltételeinek , L
o szabalyokat. feladatmegoldasait
megteremtéseérol. . .
— - kelld részletességgel,
Tudja értelmezni a L e,
tomes. térfoat a szakmai jelolés- és
A tomeggel, o, OB fogalomrendszer
, homérséklet, C i 1
térfogattal, oo ., | alkalmazésaval irjale. | » .., .
v o stirliség, olvadas és Onalloan végez
hoémérséklettel, , N
. forraspont, . . alapvetd
stiriséggel, . ., Kész a pontos €s o s .
f viszkozitas, . szamitasokat és
2 nedvességtartalommal | .., . preciz o ,
. | torésmutato, e sziikség esetén
kapcsolatos alapvetd . munkavégzésre. f
. . nedvességtartalom segitséggel
szdmitasokat és . L oo
s . fogalmat, . , korrigalja hibait.
mértekegység mértekeavséodt Munkéja sordn szem
atvaltasokat végez. STICKCEYSCELt el6tt tartja a
szamitasi veaviparhoz
Osszefliggéseit. gyip .y
e - kapcsolodo
Anyagi rendszerek Magabiztosan . .
. e o . S természettudomanyos
jellemzdit (tomeg, ismeri a tomeg, .
. NP o s .. | Ismeretek e s AT1 s
térfogat, hdmérséklet, | stirliség, olvadas és . Méréseit onalloan,
o ., . alkalmazasat. " .,
3 stirliség, olvadas és forraspont, feleldsen, leiras
forraspont, viszkozités, alapjan végzi.
viszkozitas, torésmutato,
torésmutato, nedvességtartalom




nedvességtartalom)
méri.

mérési eljarasait,
mérési szabalyait
¢s a mérési
hibalehetdségeket.

Laboratoriumi
miiveletekhez
eszkozoket - szirok,
allvanyok, hiito- és
fit6 eszkozok,
vakuum eszkozok -
kivalaszt és Osszeallit.

Ismeri és azonositja
a laboratoriumi
miiveletekhez
sziikséges
eszkozoket,
felismeri
szerelvényeiket,
alkatrészeiket.
Tudja az
Osszeszerelésiik
szabalyait.

Alapveto
laboratériumi
elvalaszto és tisztitd
miveleteket (iilepités,

Részletesen ismeri
a laboratoriumi
miuveletek pl. az
iilepités, sziirés,

szurés, desztillalas, desztillalas,
adszorpcio, kristalyositas,
kristalyositas, szubliméacio
szublimalas) leiras végrehajtasat, a
alapjan végrehajt. hibalehetdségeket.
Azonositja a
szerkezeti
anyagokat
Osszehasonlitja a tlay .dronagalk
szerkezeti anyagokat %laPJa“-
Erti az

(fémek, gumi,
muanyag, iiveg, papir)
tulajdonsagaik
(korr6zid, szilardsag,
keménység,
titésallosag elektromos
¢és hovezetés) alapjan.

Osszefliggéseket az
anyagszerkezet €s
tulajdonséagaik
kozott.

Ismeri a szerkezeti
anyagok
felhasznalasi
tertileteit a
tulajdonséagaik
alapjan.

Laboratoriumi
h6cserélo eszkozoket -

Alapszinten ismeri
a hdcsere céljat,

fogalmat.
vizfiirdd, elektromos 08 e
s 1 Azonositja a
melegitd, desztillalo L
e s laboratériumban
hiitéje, szaritd a1
e e 1 hasznalt hdcserélo
eszkozok - mukodtet. -
eszkozoket.
Azonositja a
o ttis kiilonb6zo
Egyszerli szallitd . ,

. halmazallapota
berendezéseket anvagok
(szivattyu, ventilator) y g .

1 szallitasara
miikddtet.
alkalmas
berendezéseket,
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Hajland6 az igényes
munkavégzésre,
kozremiik6do egyéni,
paros vagy
csoportfeladatokban.

Figyelemmel kiséri a
munkafolyamatokat
¢s kritikusan szemléli
a mérési
eredményeket.

Segitséggel és
iranyitassal végzi
az eszk6zok
kivélasztasat.
Onalléan végzi el a
késziilékek
Osszeallitasat,
képes az
onellendrzésre és a
hibék kijavitasara.

Leiras alapjan,
iranyitas mellett
hajtja végre a
miiveleteket.

A felidézett
ismereteit
utmutatassal
hasznalja fel a
szerkezeti anyagok
0sszehasonlitasa és
azonositasa soran.

Feliigyeli a
hoéatadasi és
anyagszallitasi
folyamatokat.




anyagaramlasi
iranyokat.

Ismeri alapszinten

a szallitasra

alkalmas egyszeru
berendezéseket és

Segitséggel és
iranyitassal
értelmezi a
miuszaki rajz
tartalmat.

Segitséggel elemzi
¢s azonositja a
gépelemeket,
miiszaki
megoldasokat,
képes az
onellendrzésre.

Onélldan és
kreativan valasztja
ki a feladatdhoz
sziikséges
eszkozoket.

Betartja a
késziilékek és
szerelvényeik
kezelésével
kapcsolatos
munkavédelmi
szabalyokat.

Képes az
onellendrzésre és a
mérési vagy
kezelési hibak
0nallo javitasara.

Onélléan végez
alapvetd
szamitasokat és
sziikség esetén
segitséggel
korrigalja hibait.
Az oldat és
keverékkészitést
onalloan, felelosen,
leiras alapjan
veégzi.

azok lizemeltetését.
Felismeri a
metszeti €s nézeti
abrazolast,
9 Egyszeri muiszaki gzonositja a
abrakat olvas. jeloléseket,
méreteket €s a
folyamat abrak
jeloléseit.
Miiszaki abrajuk
Gépelemeket, alapjan azonositja a
vegyipari fontosabb
10 gépszerk@zeteket gépelemelfet,
mikddési modjuk és | megnevezi az
felhasznalasi teriiletiik | Osszetett
szerint 6sszehasonlit. | gépelemek
alkatrészeit.
Alkalmazoi szinten
Egyszerti ipari ISmeri 4
. . vegyiparban
11 meres?khez ©s hasznalt
szerelésekhez . .
o . alapmiiszerek, és
eszkozoket kivalaszt. A .
csOszerelvények
tipusait.
Azonositja és
e megnevezi a
Egyszert 1par1 o .
12 szerelvényeket (csap, mer ober’endezesen
. talalhato
szelep, tolozar) kezel. \ ,
szerelvényeket és
miszereket.
Felismeri és
Nyomas-, hdmérséklet | azonositja a
13 €s mennyiség miiszereken meért
értekeket beallit. fizikai
mennyiségeket.
Erti az
oldatkészitéshez
sziikséges
Szamitasait szdmolasi
14 felhasznalva oldatokat | dsszefliggéseket.
és keverékeket készit. | Magabiztosan tudja
az oldat és
keverékkészités
munkamenetét.
15 Ertelmezi A munkafolyamat

Feleldsséggel
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megfigyeléseit, és ez
alapjan mérési

soran felismeri az
ok-okozati

dokumentélja a
munk3ajat, és
betartja az eldirt
adatkezelési
szabalyokat.
Feleldsséget vallal
a sajat, illetve a
csoport
munkajanak
mindségéért.

Onalléan, de
masokkal
egylttmiikodve
alakitja ki a
munkakornyezetét.

eredményeit kapcsolatot.
jegyzokonyvben, Részletesen ismeri
manualisan vagy a jegyzOkonyv
digitalisan kotelezd tartalmi
dokumentalja. elemeit.
Eligazodik a Felhasznaloi
vilaghalon és szinten ismeri a
kritikusan értékeli a szovegszerkesztd
megszerezhetd ¢s tablazatkezeld
informaciokat. szoftvereket,
amelyeket a
dokumentacid
készitésében
felhasznal.
Elokésziti a
vizsgalatokhoz,
Vmeesr;:?gfels(élgkseges Atfogoan ismeri az
’ elvart
16 anyag o.l'(at, munkakornyezet
eszkozoket, azok ; s
s s . kialakitasanak
tisztitasat szakszertien feltételeit
végzi. Munkahelyét '
tisztan, rendezetten
adja at.
Munk4dja soran a
munkaeszkozoket, lsmeri a
felszereléseket €s -

. munkaeszk6zok,
berendezéseket . .
szakszertien és felszerelések ¢és

. , berendezések
biztonsadgosan .
haszndlja, a szakszer(i és

17 , ’ biztonsagos
gazpalackokat hasznalatat
m?g,l,( u,lon.b OZt‘?t}‘ A Felismeri a
mindségbiztositasi, Azpalackok s
higiénés, munka-, tiiz- £azp ,

a . . vezetékek

, kornyezetvédelmi és sziniellését
biztonsagtechnikai J '
szabalyokat betartja.

Munkéjat a
vonatkozo
mindségbiztositasi,
higiénés, munka-,
tiz-,
kornyezetvédelmi
és
biztonsagtechnikai
szabalyok
betartasaval végzi.




6.3 Szakiranyu oktatas szakmai kovetelményei

Készséoek Elvart Onallosag és
Sorszam Ké esség el; Ismeretek viselkedésmodok, felelosség
pesseg attitidok mértéke
Alkalmazoi szinten | Figyelemmel kiséri
ismeri a a
gyogyszeripari munkafolyamatokat,
alapmiiveleteket pl. ¢s kritikusan
szlirés, tilepités, szemléli a mérési
. o tillacid & . A gyé ipari
Gybgyszeripari deszti acio, eredm,e'nyekezt gyogyszeripari
2 extrakcio. Munkaja soran alapmiiveleteket
1 alapmiiveleteket P e . SR
véoer Azonositja az torekszik a iranyitas mellett
£ez. alapmiiveletek pontossagra, veégzi.
berendezéseit, érti az utasitasok,
azok hasznalatat. betartasara.
Alapszinten megeérti Elkotelezett az
a berendezések angol igényes
nyelvi feliratait. munkavégzés irant.
Alapszinten ismeri a Kész felelésen
gyogyszeriparban viselkedni.
sziikséges Kész a
méréstechnikai munkatarsaival
alapfogalmakat. egyittmiikodni.
Azonositja az Nyitott az j
alapvetd eszkozok,
g1 ogyszeripari modszerek
A gyartas kozben EYOEYSZETID . e A
. paraméterek megismereésere. Onalldan olvassa
alapvet6 o . g
, .. méromuszereit, Belatja a munka-, lea
gybgyszeripari A . . o
; pl.nyomas- €s tliz-, gyogyszeripari
2 paramétereket A o . . f .
hémérsékletmérd balesetvédelmi-, és | paramétereket, és
leolvas, adatot gytijt, . - N . . s
mennyiségi értéket miiszerek, érti a kornyezetvédelmi gyljti az
1 mérémiiszerek szabalyok adatokat.
beallit. 1o -
hasznalatat. fontossagat.
Alapszinten megérti Belatja a
a miiszerek angol gybdgyszeripari
nyelvii feliratait. mindségbiztositas,
Alapszinten ismeri a valamint a
korszerli mérési dokumentécios
adatgylijé rendszer
rendszereket. jelentOségét.




A folyékony,
félszilard és szilard
gyogyszerkészitmén
yek egyszeriibb
gyartd, csomagold
berendezéseit
iizemelteti.

megnevezi a
legfontosabb
gyogyszerformakat.
Azonositja
legfontosabb
gyogyszerformak
korszerti
eldallitasanak
berendezéseit.
Alkalmazo6i szinten
iIsmeri a
legfontosabb
gyogyszerformakat
eldallitd, csomagold
berendezések
miikodését.
Alapszinten megérti
a berendezések angol
nyelvi feliratait.

A
gyogyszerhatdbanyag
ok egyszeriibb
eldallito
berendezéseit
iizemelteti.

a berendezések angol

Alapszinten ismeri a
gyogyszerhatébanyag
ok f6bb eldallitasi
tipusait.
Alkalmazoi szinten
ismeri a fermentorok
felépitését,
miikodését.
Alkalmazoi szinten
ismeri a
kivondberendezések
felépitését,
mikodését.
Alapszinten megérti

nyelvii feliratait.

Elokésziti a

Felismeri és
azonositja a

ogyszeripari . S
EYOBY P gyogyszeripari
vizsgélatokhoz To

1 vizsgélatokhoz
sziikséges A
sziikséges
vegyszereket,
vegyszereket,
anyagokat,
et . g anyagokat,
eszkozoket €s et

p eszkozoket és
miiszereket. p

miiszereket

Elvégzi a Azonositja a
gyartaskozi mintavétel eszkozeit,
ellendrzéshez alkalmazoi szinten

sziikséges ismeri azok

mintavételezést. hasznalatat.
Gyodgyszeripari Azonositja a minta

Felismeri, azonositja,

Nyitott a

munkajahoz
sziikséges, valtozo
digitélis ismeretek
megszerzesere.

A
gyogyszerkészitm
ények gyarto és
csomagolo
berendezéseit
iranyitas mellett
mukddteti.

Iranyitas mellett

luzemelteti az
egyszerilibb

berendezéseket.

A vegyszerek,
anyagok,
eszk6zok

elokészitését

onalldan végzi.

A gyartaskozi
ellendrzésekhez
sziikséges mintat
onalloan veszi.

A gyartaskozi




ellendrzés
mintael6készito,
oldatkészito
tevékenységeit
iranyitas mellett
végzi.

Az egyszeril
analitikai
vizsgalatokat
iranyitas mellett
végzi.

Az alapanyagok
felhasznalasra
val6 elokészitését
iranyitas mellett
veégzi.

Iranyitas mellett
anyag- és
eszkozkészletet
kezel.

Masokkal
egylittmikodve
végzi a javitasi,

karbantartasi
munkak
felmérését.

gyartaskozi elokészités,
ellenérzéshez oldatkészités
analitikai eszkozeit,
alaptevékenységeket | alkalmazoi szinten
végez (pl. minta ismeri azok
elokészités, hasznalatat.
oldatkészités).
Azonositja a
Gyartas kdzben gyogyszeriparl
egyszert analitikai
modszerekkel eszkonket,
. 1 berendezéseket.
8. folyékony, félszilard . . .
AR Alapszinten ismeri a
¢s szilard aybeyszeripari
gyogeykS:f :llif:z;tlmen analitikai eszkozok,
y gal. berendezések
hasznalatat.
Alapszinten ismeri a
El6késziti gyogyszergyartas
‘1 kiilonb6zo
felhasznalasra a , .
9. , o anyagtipusait (pl.
gyogyszergyartas
. alapanyagok,
alapanyagait. . .
segédanyagok) és
azok elOkészitését.
Alkalmazoi szinten
. ismeri az anyagok,
Anyag- és eszkézéykg
10. eszkozkészletet o ,
nyilvantartasanak
kezel. L 1e
modjat,
dokumentéciojat.
iy , Felismeri és érti a
A gyartas soran s .
e gyartas soran
felmertiild javitasi, e e
11. L , felmertiild javitasi,
karbantartasi munkat L
felmeéri karbantartasi
’ feladatokat.
Alkalmazoi szinten
ismeri a tiszta
terekben torténd
. . munk
Steril termékek u , a .
SRS alapszabalyait, a
gyartasanal biztositja .
12. . tiszta terek
a gyartoterek s s
. . tisztitasanak
tisztasagat. s
szabdlyait,
modszereit.
Azonositja a tiszta
terek tipusait.
13 Steril termékek Alkalmazo6i szinten

gyartasanal egyszerii

ismeri a tiszta terek

Utasitas alapjan,
iranyitas mellett
biztositja a
gyartoterek
tisztasagat.
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Utasitas alapjan,
iranyitas mellett




ellendrzi a
gyartoterek
tisztasagat

modszerekkel ellendrz6
ellen6rzi a modszereit.
gyartoterek.
tisztasagat.
Tudja a GMP

alapvetd fogalmait.
Alapszinten ismeri a

Onélléan
alkalmazza az
alapvetd
gyogyszeripari
mindségbiztositas
1 szabalyokat.

Iranyitas mellett
hasznélja a
korszerti
gyogyszeripari
informatikai
rendszereket.

.. , GMP fontosabb
Munkaja soran . . N
. . fejezeteinek fobb
betartja az alapvetd - )
14 aybgyszeripari iranyelveit.
' . Alkalmazoi szinten
mindségbiztositasi . . .
f ismeri a GMP tiszta
szabalyokat. e, .
téri iranyelveit.
Erti a gydgyszeripari
dokumentumok
kitoltését.
“Munkavegz,es‘e Alkalmazoi szinten
kozben hasznélja a . . g
" ismeri a korszer(i
korszerii . oo
15. Sovszerinari gyogyszeriparl
Eyogyszeripa informatikai
informatikai
rendszereket.
rendszereket.
Alkalmazoi szinten
ismeri a biztonsagos
Munkija sorin | Lol icher
betartja a vonatkoz6 &
dovszerivari elengedhetetlen
hig }i/ér%eys murr)lka- higiénés, munka-,
16. glenes, ! tiiz-,
tuz-, .. . .
" . . . | kornyezetvédelmi és
kornyezetvédelmi és . . o
: . o biztonsagtechnikai
biztonsagtechnikai ,
. szabalyokat.
szabalyokat. . . .
Alapszinten ismeri a
veszélyes
hulladékokat.

Onélléan
alkalmazza a
higiénés, munka-,
thz-,
kornyezetvédelmi
és
biztonsagtechnika
| szabalyokat.

7. Agazati alapvizsga leirasa, mérésének, értékelésének szempontjai

7.1 Az 4gazati alapvizsgdra bocsatds feltétele: valamennyi eldirt képzési évfolyam eredményes
teljesitése.

7.2 Gyakorlati vizsga

7.2.1 A vizsgatevékenység megnevezése: Vegyipari alapgyakorlatok
7.2.2 A vizsgatevékenység leirdsa:

A vizsgaz6 egy mérési, vizsgalati vagy adatgyiijtési feladatot végez. A feladathoz kapcsolédoan
dokumentaciot készit a megadott utasitasok alapjan. Az elvégzett méréshez vagy vizsgalathoz
kapcsolddo szakmai szamitdsokat végez, a tevékenységre vonatkoz6 kérdésekre valaszol.

A vizsgaszervezd a feladatot az alabbi szempontok figyelembevételével allitja Gssze:
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A mérési, vizsgalati vagy adatgy(ijtési feladat a helyi adottsagoknak ¢és felszereltségnek megfelelden
az alabbi tevékenységekbdl tetszélegesen, akar komplex modon éllithatd dssze:

e mérések eszkoz- €s anyagigényének 0sszegyljtése,

e fizikai jellemzok, pl. tomeg, térfogat, hdmérséklet, olvadas-, forraspont, slirliség mérése;
viszkozités, torésmutato és nedvességtartalom meghatarozasa,

e halmazallapotok és halmazallapot valtozasok vizsgalata,

e oldatok, keverékek készitése,

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

e a vegyipari agazat szakmaihoz tartozo ipari alapfeladatok - példaul folyadékok vagy gazok
széllitasa, nyomas ¢és anyagaramlas beallitdsa - végrehajtasa a tanmiihely adottsdgainak
megfeleld eszkozokkel,

e a vegyipari agazat szakmaihoz tartozé ipari alapmérések - nyomas, homérséklet és aramlo
mennyiség mérés - végrehajtidsa a tanmithely adottsagainak megfelel6 miiszerekkel, a mért
adatokkal kapcsolatos egyszerii szamitasok elvégzése,

e az eredmények dokumentélasa.

7.2.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: 150 perc

7.2.4 A vizsgatevékenység aranya a teljes agazati alapvizsgan beliil: 100 %

7.25 A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

A vizsgatevékenység értékeléséhez a vizsgaszervezonek értékeld lapot kell Osszedllitania az aldbbi
szempontok figyelembevételével:

Ertékelési szempontok

Meérési, vizsgadlati vagy adatgyiijtés feladat elvégzése:

- feladat értelmezése 10%
- feladat elvégzése 20%
- megfeleld eszkozhaszndlat 20%
- munka-, tiiz- és balesetvédelmi elbirasok betartasa, véddeszkozok hasznalata 10%
Elmeéleti és szamitasi kerdések 20%
A munka dokumentdldsa 20%
Osszesen: 100%

7.25.1 Az értékelés szazalékos formaban torténik.

7.25.2 A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanuldé a megszerezhetd Osszes pontszam
legalabb 40%-at elérte.

7.3 Alapvizsgaval betdlthetd munkakor FEOR szama

Agazati
alapoktatas FEOR-szam | FEOR megnevezése
megnevezése

Alapvizsgaval betoltheto
munkakor(ok), tevékenységek

Vegyipar
agazati - - -
alapoktatas

7.4 A vizsgatevékenységek aloli felmentések specidlis esetei, modja, és feltételei: -
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8. A szakmai vizsga leirasa, mérésének, értékelésének szempontjai

8.1 Szakma megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartd

8.2 Szakmai vizsgara bocsatas feltétele:

8.2.1 wvalamennyi el6irt képzési évfolyam ¢és az egybefiiggd szakmai gyakorlat eredményes
teljesitése.
8.2.2 szakmahoz ko6tddo tovabbi sajatos kdvetelmények: -

8.3 Kozponti interaktiv vizsga
8.3.1 A vizsgatevénység megnevezése: A gyogyszergyartas €s mindségbiztositas alapjai
8.3.2 A vizsgatevékenység leirasa

Az irasbeli vizsgatevékenység az aldbbi tanulasi eredmények mérésére és értékelésére iranyul:
e Kémiai ismeretbdl:

@)
®)

o

Meértékegységek (tomeg, térfogat, nyomas, homérséklet) és atszamitasaik.

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

Oldatokkal kapcsolatos egyszerli szamitdsok (tomegszazalék, 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 gybgyszeripar szempontjabol fontos szerves vegyiiletek tulajdonsagai (metanol,
etanol, aceton, etil-acetat, ecetsav, benzol, toluol).

o Gyogyszergyartasi ismereteibdl:

o

o

Altaldnos gyogyszeripari ismeretek (gyogyszergyartasi alapfogalmak; a gyogyszerek
csoportositasa; a gyogyszeripari segédanyagokkal kapcsolatos alapismeretek).
Gydgyszeripari alapmiiveletekkel kapcsolatos ismeretek (apritas, Orlés, szaritas, oldas,
kristalyositds, beparlds, desztillalas, extrakcid, emulgealas, szuszpenziokészités,
keverés, szlirés, centrifugdlas miuveleteinek fogalma, eljardsai, egyszeriibb
berendezései).
Gyobgyszerhatdanyagok gyartasaval kapcsolatos ismeretek:
= A fermentacidos hatdanyag eldallitds alapismeretei (fermentacid, fermentor,
mikroorganizmus, taptalaj, inokulum fogalma, a mikroorganizmusok
novekedésének feltételei; taptalajalkotok, taptalajok; a ndvekedési gorbe
szakaszai).
= A kivondssal torténd hatéanyag eldallitds alapismeretei (a kivonas fogalma,
mechanizmusa, befolyasolo tényezdi, a ndvényi kivonatok tipusai).
Gyogyszerformak eldallitasaval kapcsolatos ismeretek:
= A gyogyszerformédk (oldat, emulzio, szuszpenzid, aeroszol, por, kendes, kup,
kapszula, tabletta) fogalma.
= A tablettak fobb jellemzdi, csoportjai, a gyogyszerforma eldnyei.
= Granuldlas (szaraz, nedves), tablettazas és egyszeriibb berendezéseik.
= A bevonas célja, tipusai (drazsirozas, filmbevonas). A bevonas berendezései.
= A kapszulatoltés eljarasai.
-Steril és aszeptikus gyartassal kapcsolatos ismeretek:
= A sterilezés fogalma, f0bb gyogyszeripari sterilezési eljarasok (fizikai, kémiai,
szliréssel valo sterilezés), sterilizald berendezések.
= Az injekciok és infuziok fogalma, eléallitasuk 1épései, berendezései.

e Gyodgyszeripari mindségbiztositassal kapcsolatos ismereteibdl:
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o A GMP fobb alapfogalmai (mindsé€gbiztositds, mindségellendrzés, termelés, gyartas,
validacid, kalibralas, kvalifikalas, felszabaditas, karantén, kozti termék, Omlesztett
termék, gyartasi tétel).

o A személyzettel, a dokumentacidval, a helyiségekkel, berendezésekkel, termeléssel,
mindségellendrzéssel, onellenérzéssel kapesolatos fobb GMP alapelvek.

o Mindségi eloiratok, miiveleti utasitasok, gyartési lapok ismerete.

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

o Steril gyogyszerkészitmények gyartasanak GMP szabalyai (végsterilezett termék,
aszeptikus muvelet fogalma; a tiszta terek tipusai, jellemzdi, mindségi kdvetelményei.)

A vizsgafeladatok tipusai feleletvalasztdsos, négyféle asszocidci6, tablazatos, rovid valaszt
1génylo, parositas-illesztés, fogalom meghatarozas; valamint abrak, rajzok felismerését, az abraval
kapcsolatban elére megadott részek megfeleld helyre vald beirdsat igényld feladatok és egyszerti
szamolasi feladatok lehetnek.

A feladatokat tartalmazo vizsgafeladat-sort szamitogép véletlenszerlien generalja.
Az értékelés a kozpontilag 6sszeallitott javitasi-értékelési utmutato eldirasai alapjan torténik.
Az egyszerli szamitési feladatoknak csak egy megoldésa lehet.

Az egyes témak aranya a teljes vizsgafeladaton beliil:

8.3.3
8.3.4
8.3.5

Kémiai ismeretek: 25%
Gyogyszergyartasi ismeretek: 50%
Gyogyszeripari minéségbiztositasi ismeretek: 25%

A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre 4llo id6tartam: 120 perc

A vizsgatevékenység aranya a teljes szakmai vizsgan beliil: 20 %

A vizsgatevékenység ertekelésének szempontjai:

Az interaktiv vizsgatevékenység feladatainak, javitasi-értékelési utmutatojanak elkészitésérdl a
szakképzésért felelds miniszter gondoskodik.

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanuld a megszerezhetd 0sszes pontszam legalabb
40 %-at elérte.

8.4 Projektfeladat

8.4.1
8.4.2

A vizsgatevénység megnevezése: Gyogyszeripari gyakorlatok
A vizsgatevékenység leirasa

A vizsgaz6 a vizsgan egy mérési, vizsgalati vagy adatgytijtési feladatot hajt végre, és az elvégzett
méréshez, vagy vizsgalathoz kapcsolddo egyszerii szakmai szamitasokat végez. A vizsgazo az adott
feladat megolddsardl dokumentdcioként jegyzOkonyvet vezet. A vizsgdzo a jegyzOkonyvvel
igazolja az elvégzett feladatot.

A vizsgaszervez0 a kovetkezd informacidk alapjan allitja 6ssze a vizsgafeladatokat:

A gyakorlati munkak szama az egy helyiségben vizsgazok szamanal kettével tobb legyen.

A mérési, vizsgalati vagy adatgy(ijtési feladat a helyi adottsdgoknak és felszereltségnek megfeleléen
az alabbi tevékenységekbdl tetszélegesen, akar komplex modon éllithatd dssze:

Vegyi anyagok tulajdonsdgainak mérése, ellenérzése, dokumentécioja.

Gydgyszeralapanyagok vizsgalata, ellenérzése, dokumentacioja.

Egyszerli gyogyszerkdnyvi vizsgélatok elvégzése, dokumentacidja.

Alapvetd gyogyszergyari miveleti feladatok elvégzése (pl. keverés, diszpergalds, sziirés,
szaritas, sterilezés), dokumentacidja.

Gyodgyszerkészitmények, gyogyszerhatdanyagok vizsgalata, dokumentacioja.
Gyogyszerkészitmények eldallitasa, dokumentacidja.
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e Mikrobiologiai alapgyakorlatok végzése, dokumentécioja.
o Uzemi allapotjellemzék mérése, a tevékenység dokumentalasa.

A gyakorlati feladat elvégzése soran a vizsgazonak be kell tartania a munkavédelmi szabalyokat és
hasznalnia kell az egyéni €s kollektiv véddeszkozoket. A vizsgafeladatot a vizsgazo onalldan a
feladatko6zld lapon levd informacidok és 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 Osszedllitania az aldbbi
szempontok figyelembevételével:

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

mérési, vizsgalati, miliveleti, gyartasi vagy adatgytijtési feladat elvégzése:

o feladat megfeleld értelmezése 10%
o feladat szakszer( kivitelezése 20%
o az eszk6zok, berendezések, miiszerek megfeleld hasznalata 20%
o munka- tiiz- és balesetvédelmi eldirasok betartasa, véddeszk6zok hasznalata 10%
elméleti és szamitasi kérdések 20%
a munka dokumentalasa 20%

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanul6 a megszerezhetd 6sszes pontszam legalabb
40 %-at elérte.

A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitdsahoz sziikséges személyi feltételek:

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

- A projektfeladat végrehajtasa soran a szakképesités oktatasahoz sziikséges végzettséggel és
szakképzettséggel rendelkezé szakember, valamint a vallalati gyakorlohelyen lebonyolitott
vizsgdhoz a vallalat altal delegalt, megfeleld szakképzettséggel és a vizsgaberendezések
kezelésében, miikkddtetésében valo gyakorlattal rendelkez6 helyi szakember jelenléte sziikséges a
zavartalan és biztonsagos munkavégzés lebonyolitasa érdekében.

A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitasahoz sziikséges targyi feltételek:

A vizsgaszervez( biztositja:

- Interaktiv vizsgatevékenységhez: a vizsgdzok szdmanak megfeleléen elegendd szamitogép,
internet elérési lehetdséggel.

- Projektfeladathoz: a gyakorlatok munkdjahoz sziikséges eszkozokkel, berendezésekkel,
miuszerekkel felszerelt laboratérium, vagy tanmiihely, vagy taniizem.

A vizsgatevékenységek aloli felmentések specidlis esetei, modja, és feltételei: -

A szakmai vizsga eredmenyébe az dgazati alapvizsgat az alabbi silyarannyal kell beszamitani:
Agazati alapvizsga: 20 %, Szakmai vizsga: 80%

A vizsgan hasznalhato segédeszkozokre és egyeb dokumentumokra vonatkozo6 részletes
szabalyok
Vizsgazo biztositja:
- Interaktiv vizsgatevékenységhez:
- szOveges adatok tarolasara és megjelenitésére nem alkalmas szdmologép,
- fliggvénytablazat
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- Projektfeladathoz:
- szoveges adatok taroldsara és megjelenitésére nem alkalmas szamoldgép,
- fliggvénytablazat,
- iroeszkoz.

9. A vizsgatevékenyséoek megszervezésére, azok vizsgaidopontjaira, a vizsgaidészakokra
vonatkozo sajatos feltételek

Elektronikusan alairta: Prof. Dr. Palkovics Laszl6 (2020.05.13. 15:50:23)
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