KEPZESIES KIMENETI KOVETELMENYEK

GYOGYSZERKESZITMENY-GYARTO SZAKMA

1. A szakma alapadatai

1.1 Az agazat megnevezése: Vegyipar

1.2 A szakma megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartd

1.3 A szakma azonosité szama: 4 0711 24 03

1.4 A szakma szakmairanyai: -

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

1.8 Kapcsolddo részszakmdak megnevezése: -

1.9 Szakmai oktatas (dgazati alapoktatds és szakiranyu oktatds egyiittes) foglalkozasainak szama
(egybefiiggd szakmai gyakorlat nélkiil):

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

1.9.2 Felnd6ttképzési jogviszonyban: az 1.9.1 pont alapjan az adott iskola szakmai programjaban
felnottképzési jogviszonyban folyo oktatdsra meghatarozott foglalkozasszam, amelynek 1/4-e
kotelezGen agazati alapoktatasra forditando.

1.10 Egybefiiggd szakmai gyakorlat id6tartama: szakképz6 iskolai oktatasban: 70 ora, technikumi
oktatasban: -, kKizarolag szakmai vizsgara torténd felkészitésben: 80 ora.

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

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

A gyogyszerkészitmény-gyartd magasabb képzettségli munkatars szakmai irdnyitasa €s felligyelete
mellett a gyogyszerkészitmények gyartadsara vonatkozd technologiai utasitds vagy leirds alapjan
nagylizemi gyogyszergyartasi folyamatokat hajt végre, gyogyszeripari berendezéseket lizemeltet,
alapvetd miiveleti feladatokat hajt végre. A szakmaval rendelkezd feliigyelet mellett fogadja és
feldolgozasra elokésziti a beszéllitott alapanyagokat, gyartasi segédanyagokat, felméri a gyartas
soran eléforduld javitdsi, karbantartdsi munkékat, figyelemmel kiséri a gyartdsi paramétereket.
Technologiai utasitdsok pontos betartdsa mellett, iranyitassal gydgyszeripari gyarté berendezéseket
miitkddtet, korszerti, folyamatiranyitott gyartasi technoldgidkat hajt végre, kezeli az alapvetd lizemi
mindségellendrzd analitikai miiszereket. Eredményeit dokumentéalja. Munkéja soran betartja a vo-
natkozé mindségbiztositasi, higiénés, munka-, tliz-, kornyezetvédelmi és biztonsagtechnikai szaba-
lyokat.




3.

A szakmahoz rendelt legjellemzobb FEOR szam

Szakma megnevezése FEOR-szam FEOR megnevezése
Gyobgyszerkészitmény- 3153 Vegyfparl alapanyagr}-feldol’gozo b(rere’nde’:zes VeZVC’I.'IOJe
[ 8132 Vegyi alapanyagot és termeket gyartd gép kezeldje
gyarto :
8133 Gyodgyszergyartd gép kezeldje

4, A szakképzésbe torténo belépés feltételei

4.1
4.2

Iskolai eloképzettség: alapfoku iskolai végzettség

Alkalmassagi kovetelmények

4.2.1 Foglalkozéas-egészségiigyi alkalmassagi vizsgalat: sziikséges.
4.2.2 Paélyaalkalmassagi vizsgalat a szakiranyt oktatas megkezdése elott: nem sziikséges

5.
5.1

5.2

A szakmai oktatas megszervezéséhez sziikséges targvi feltételek

Eszkozjegyzek dgazati alapoktatésra:

vegyifiilke, elszivo-berendezés;

egyéni védofelszerelések;

tlizvédelmi és munkabiztonsagi eszkdzok;
biztonsagi adatlapok és GHS kodok;

tomegmeérd eszkozok: tara- és analitikai mérlegek;

lombik;
striségmérésre alkalmas eszkdzok: digitalis stirliségmérd, areométer, piknométer;
hémérsékletmérésre alkalmas eszk6zok: digitalis vagy nem higanyos homérok;

e olvadaspontmérd, forraspontmérd, viszkozitdsmérd, torésmutatdo-mérd: refraktométer, pH

méro;

e laboratoriumi miiveletek eszkozei: desztillaldo berendezés, kiilonb6z6 livegeszkdzok, vizflir-
dok, elektromos melegitélapok, exszikkatorok, laboratoriumi mikrohulldmu siitok; fémesz-

kozok: fogok, allvanyok;

e nyomas-, mennyiség-, €s hdmérséklet mérésére, aramlas beallitdsara alkalmas egyszerli cso-
haloézat szivattytval, vizre; és laboratoriumi miiszerlevegd kompresszorral eldallitott levego-

re;
o [KT eszkdzok: szamitogépek, nyomtatok, projektorok;
szamitogépes programok, szovegszerkesztd, tablazatkezeld szoftverek;
kémiai tablazatok.

Eszkozjegyzék szakiranyl oktatasra:

a klasszikus analitika eszkozei, berendezései, miiszerei;
a muszeres analitika eszkozei, berendezései, miiszerei;
a preparativ laboratorium eszkozei, berendezései, miiszerei;
laboratoriumi gyors- és analitikai mérlegek;
szaritoszekrények, izzitokemencék;

termosztat szekrény;

steril box;

mikroszkopok;

fagyaszto- €s hiitdszekrények;

gazpalackok;

mechanikus és elektromos méromuszerek;

tartalyok, keverok;

szamitogépek, nyomtatok, projektor;

térfogatmérd eszkozok: pipetta, automata pipetta, pipettalabda, biiretta, mérdhenger, méro-



szamitogépes programok;

kémiai tablazatok;

vegyifiilke, elszivo-berendezes;

egyéni védofelszerelések;

tizvédelmi és munkabiztonsagi eszkdzok;

félszilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszkozok;
szilard gyogyszerkészitmények mindségellendrzéséhez sziikséges eszkozok;
folyékony, félszilard és szilard gyogyszerkészitmények eléallitasanak berendezései;
pneumatikus vezérld, vagy elektronikus vezérlo-szabalyozo rendszerek;
folyamatiranyitoval miikodoé keverdk, adagoldk, tablettazok, vagy a kezelésiiket bemutatod
programok.

6. Kimeneti kovetelmények

6.1 Az agazati alapoktatds szakmai kovetelményeinek leirasa

Elokésziti a vizsgalatokhoz, méréshez sziikséges vegyszereket, anyagokat és eszkdzoket, az eszko-
7Ok tisztitasat szakszerlien végzi. Egyszert laboratériumi €s tanmihelyi eszkozoket hasznal, beren-
dezéseket iizemeltet. Alapvetd laboratoriumi miiveleteket (iilepités, sziirés, desztillacio, adszorpcio,
kristalyositas) leiras alapjan végrehajt. A tomeggel, térfogattal, hdmérséklettel, stirtiséggel, viszkozi-
tassal, nedvességtartalommal kapcsolatos méréseket, alapveté szamitasokat és mértékegység atvalta-
sokat végez. Miiszaki abrakat értelmez, vegyipari mérésekhez és szerelésekhez eszkozoket kivalaszt,
egyszer(l ipari szerelvényeket (csap, szelep, tolozar) kezel. Képes az 6nellendrzésre. Munkaja soran
a vegyiparra vonatkozd mindségbiztositasi, higiénés, munka-, tiz-, kdrnyezetvédelmi és biztonsag-
technikai szabalyokat alkalmazza. Megfigyeléseit, eredményeit értelmezi, digitalis ismereteit fel-

hasznalva azokat jegyzékonyvben dokumentélja.

6.2 Agazati alapoktatas szakmai kovetelményei

Sor- | Készségek, képes- Elvart viselkedés- | Onallésag és fele-

. / Ismeretek , ‘o PP

szam ségek modok, attitidok 10sség mértéke
Gondoskodik a kii- Szem el6tt tartja a
16nboz6 halmazalla- | Ismeri a vegyszerek | szaknyelv pontos és
potl anyagok taro- | tarolasara, kezelésé- | szakszerii haszndla- | Onalloan hasznalja
1 lasi, felhasznalasi és | re, megsemmisitésé- tat. a H, P kodokat,
megsemmisitési re vonatkozo szaba- mondatokat.
feltételeinek megte- lyokat. Torekszik, hogy a
remtésérol. szamitasait és fel-
Tudja értelmezni a adatmegoldasait
A tomeggel, térfo- tomeg, térfogat, kell6 részletesség-
gattal, h6mérséklet- | hémérséklet, stri- gel, a szakmai jel6- o, ,
o . . . Onalldan végez
tel, stirliséggel, ned- | ség, olvadas és for- | lés- és fogalomrend- PP
. ; . . s . alapvetd szamitaso-
vességtartalommal | raspont, viszkozitas, | szer alkalmazasaval ol
2 . . . . kat, és sziikség ese-
kapcsolatos alapvetd | torésmutatd, ned- irja le. . fe s
i . . tén segitséggel kor-
szdmitasokat €s vesseégtartalom fo- Lo TEeT
- . , s . . rigélja hibait.
mértékegység- galmat, mértékegy- Kész a pontos €s
atvaltasokat végez. | ségét, szamitasi 0sz- | preciz munkavég-
szefliggéseit. zésre.
Anyagi rendszerek | Magabiztosan isme-
jellemzoit (tomeg, | ri a tdmeg, stirGiség, | Munkdja soran szem
térfogat, hdmérsék- | olvadas- és forras- eldtt tartja a vegy- e e a1y
s . ., . ey Méréseit 6nalloan,
let, stirliség, olva- pont, viszkozitas, iparhoz kapcsol6do ; .

3 L ; . , , , felelGsen, leiras
das- és forraspont, torésmutato, ned- természettudoma- alanidn véezi
viszkozitas, torés- | vességtartalom mé- | nyos ismeretek al- PJ gzl
mutatd, nedvesség- | rési eljarasait, méré- kalmazésat.

tartalom) méri. si szabalyait és a
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meérési hibalehetd-
ségeket.

Laboratoriumi mii-
veletekhez eszk6z0o-
ket - szlirok, allva-
nyok, hiit6- és fiitd
eszkozok, vakuum
eszkozok - kivalaszt
és Osszeallit.

Ismeri és azonositja
a laboratoriumi mi-
veletekhez sziiksé-
ges eszkozoket, fel-
ismeri szerelvényei-
ket, alkatrészeiket.
Tudja az Gsszeszere-
1ésiik szabalyait.

Alapvet6 laboratori-
umi elvalaszto és
tisztitd miiveleteket
(llepités, szlrés,
desztillalas, ad-
szorpcio, kristalyo-
sitas, szublimalas)
leiras alapjan végre-
hajt.

Részletesen ismeri a
laboratoriumi miive-
letek pl. az llepités,
szurés, desztillalas,
kristalyositas, szub-
limacid végrehajta-
sat, a hibalehetOsé-
geket.

Osszehasonlitja a
szerkezeti anyago-
kat (fémek, gumi,
milanyag, iiveg,
papir) tulajdonséaga-
ik (korro6zio, szilard-
sag, keménység,
titésallosag, elekt-
romos- és héveze-
tés) alapjan.

Azonositja a szerke-
zeti anyagokat tu-
lajdonagaik alapjan.
Erti az osszefliiggé-
seket az anyagszer-
kezet és tulajdonsa-
gaik kozott. Ismeri a
szerkezeti anyagok
felhasznalasi teriile-
teit a tulajdonséagaik
alapjan.

Laboratériumi ho-
cserélo eszkozoket -
vizfirdo, elektro-
mos melegitd, desz-
tillalo hiitdje, szaritd
eszkozok - mikod-
tet.

Alapszinten ismeri a
hdcsere céljat, fo-
galmat. Azonositja a
laboratoriumban
hasznalt hdcseréld
eszkozoket.

Egyszerii szallitd
berendezéseket (szi-
vattyu, ventilator)
mikodtet.

Azonositja a kiilon-

b6z6 halmazallapota

anyagok szallitasara

alkalmas berendezé-

seket, anyagaramla-
si irdnyokat.

Ismeri alapszinten a
szallitasra alkalmas
egyszeri berendezé-
seket és azok lize-
meltetését.

Egyszerli miiszaki
abrakat olvas.

Felismeri a metszeti
és nézeti abrazolast,
azonositja a jelolé-

seket, méreteket és a

Hajland6 az igényes
munkavégzésre,
kozremiik6do egyé-
ni, paros vagy cso-
portfeladatokban.

Figyelemmel kiséri
a munkafolyamato-
kat, és kritikusan
szemléli a mérési
eredményeket.

Munkdja soran elko-
telezett a kornyezeti
elemek megdvasa
irant.

Képviseli a fenn-
tarthatdsag alapelve-
it, munkdja soran
szem elOtt tartja a
fenntarthat6sagi
szempontokat.

Segitséggel és ira-

nyitassal végzi az
eszk6zok kivalasz-
tasat. Onalldan vég-

zi el a késziilékek
Osszeallitasat, képes
az onellendrzésre és
a hibak kijavitasara.

Leiras alapjan, ira-
nyitas mellett hajtja
végre a miveleteket.

A felidézett ismere-
teit utmutatassal
hasznalja fel a szer-
kezeti anyagok 0sz-
szehasonlitasa és
azonositasa soran.

Feliigyeli a hdatada-
si és anyagszallitasi
folyamatokat.

Segitséggel és ira-
nyitassal értelmezi a
miiszaki rajz tartal-

mat.
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folyamatabrak jelo-

Segitséggel elemzi
¢€s azonositja a gépe-
lemeket, muszaki
megoldasokat, ké-
pes az Onellendrzés-
re.

Onalloan és kreati-
van véalasztja ki a
feladatahoz sziiksé-
ges eszkozoket.

Betartja a késziilé-
kek és szerelvényeik
kezelésével kapcso-
latos munkavédelmi

szabalyokat.

Képes az onellendr-
zésre €s a mérési
vagy kezelési hibak
0nall6 javitasara.

Onalléan végez
alapvetd szamitaso-
kat, és sziikség ese-
tén segitséggel kor-

rigélja hibait.
Az oldat- és keve-
rékkészitést onallo-
an, feleldsen, leiras

alapjan végzi.

1éseit.
Gépelemeket, ve- Miiszaki abrajuk
gyipari gépszerkeze- | alapjan azonositja a
teket mitkodési fontosabb gépele-
10 e ;
modjuk és felhasz- meket, megnevezi
nalasi teriiletiik sze- | az Osszetett gépele-
rint dsszehasonlit. mek alkatrészeit.
W, Alkalmazéi szinten
Egyszerli ipari mé- . . .
. . . ismeri a vegyipar-
résekhez ¢s szerelé- ,
11 . ban hasznalt alap-
sekhez eszkozoket . o
- miszerek €s csdsze-
kivalaszt. . . .
relvények tipusait.
poe Azonositja és meg-
Egyszert ipari sze- . -
relvényeket (csap nevezi a mérébe-
12 . ’ | rendezésen talalhato
szelep, tolozar) ke- . .
szerelvényeket és
zel. .
miiszereket.
. o Felismeri és azono-
Nyomas-, hdmér- o .
. . . sitja a miiszereken
13 séklet- és mennyi- . o .
fs 1., | mért fizikai mennyi-
ségértékeket beallit. .
ségeket.
Erti az oldatkészi-
téshez sziikséges
Szamitasait felhasz- | szdmolasi Osszeflig-
14 nalva oldatokat és | géseket. Magabizto-
keverékeket készit. | san tudja az oldat-
¢s keverékkészités
munkamenetét.
A munkafolyamat
Ertelmezi megfigye- | soran felismeri az
léseit, és ez alapjan | ok-okozati kapcso-
mérési eredményeit latot. Részletesen
jegyzékonyvben, ismeri a jegyz6-
manualisan vagy konyv kotelezo tar-
digitalisan doku- talmi elemeit.
15 1 e
mentalja. Felhasznaléi szinten
Eligazodik a vilag- ismeri a szoveg-
halon, és kritikusan | szerkeszto és tabla-
értékeli a megsze- | zatkezeld szoftvere-
rezhet6 informacio- ket, amelyeket a
kat. dokumentécio6 készi-
tésében felhaszndl.
Elokésziti a vizsga-
latokhoz, méréshez
szlikséges vegysze- | L .
Atf
reket, anyagokat, ele)é%? ?Illlul;lr(r; iréfz
16 eszkozoket, azok

tisztitasat szaksze-

riien végzi. Munka-

helyét tisztan, ren-
dezetten adja at.

nyezet kialakitasa-
nak feltételeit.

Feleldsséggel do-
kumentélja a mun-
kajat, és betartja az
eldirt adatkezelési

szabalyokat.
Felelosséget vallal a
sajat, illetve a cso-
port munkdjanak
mindségéért.

Onalldan, de ma-

sokkal egyiittmii-

kodve alakitja ki a
munkakornyezetét.




17

Munk4ja soran a
munkaeszkozoket,
felszereléseket és
berendezéseket
szakszertien és biz-
tonsagosan
hasznalja, a gézpa-
lackokat megkiilon-
bozteti. A mindség-
biztositasi, higiénés,
munka-, tiiz-, kor-
nyezetvédelmi €s

Ismeri a munkaesz-
kozok, felszerelések
¢és berendezések
szakszer( és bizton-
sadgos hasznalatat.
Felismeri a gazpa-
lackok és vezetékek
szinjelolését.

Munkéjat a vonat-
kozd mindségbizto-
sitasi, higiénés,
munka-, tiz-, kor-
nyezetvédelmi és
biztonsagtechnikai
szabalyok betartasa-
val végzi.

biztonsagtechnikai
szabalyokat betartja.
6.3 Szakiranyu oktatas szakmai kdvetelményei
Sor- | Készségek, képes- I Elvart viselkedés- | Onallésag és fele-
g > smeretek . . A A
szam ségek modok, attitiidok 10sség mértéke
Alkalmazoi szinten | Figyelemmel kiséri
ismeri a gyogyszer- | a munkafolyamato-
ipari alapmiivelete- kat, és kritikusan
ket pl. sziirés, iilepi- | szemléli a mérési
tés, desztillacio, eredményeket.
, L extrakcio. A gyogyszeripari
1 Gyog):szerlpan Azonositja az Munkaja soran to- alapmiiveleteket
alapmiiveleteket . . SR
végez. alapmuvrele‘tek’ bg- rekSZIk a poptF)S- 1rany1t'f1s Ipellett
rendezéseit, érti sdgra, az utasitasok vegzi.
azok hasznalatat. betartasara.
Alapszinten megérti
a berendezések Elkotelezett az 1gé-
angol nyelvi felira- | nyes munkavégzés
tait. irant.
Alapszinten ismeri
a gyogyszeriparban | Kész feleldsen vi-
sziikséges mérés- selkedni.
technikai alapfo-
galmakat. Azono- | Kész a munkatarsa-
sitja az alapvetd | ival egyiittmiikodni.
gyogyszeripari pa-
A gyartas kozben | raméterek mérOdmii- | Nyitott az 0j eszko-
alapvetd gyogyszer- | szereit, pl. nyomas- z0k, modszerek Onalléan olvassa le
2 ipari paramétereket | és homérsékletmérd megismerésére. a gyogyszeripari
leolvas, adatot miiszerek, érti a paramétereket, és
gyljt, mennyiségi mérémiiszerek Torekszik arra, gyljti az adatokat.
értéket beallit. hasznalatat. Alap- hogy megértse a
szinten megérti a gyogyszeripari fo-
miiszerek angol lyamatok kdrnye-
nyelvii feliratait. zetre gyakorolt ha-
Alapszinten ismeri | tasat, a negativ kor-
a korszer(i mérési nyezeti hatasok
adatgytijtd rendsze- csokkentésének
reket. lehetdségeit.
3 A folyékony, félszi- | Felismeri, azonosit- A gyogyszerké-
lard és szilard ja, megnevezi a Torekszik arra, szitmények gyartd
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gyogyszerkészit-
mények egyszeriibb
gyartd, csomagold
berendezéseit iize-
melteti.

legfontosabb
gyogyszerformakat.
Azonositja legfon-
tosabb gyogyszer-
formék korszerii
eldallitasanak be-
rendezéseit. Alkal-
mazoi szinten isme-
ri a legfontosabb
gyogyszerformakat
eléallitdo csomagolo
berendezések mii-
kodését. Alapszin-
ten megérti a be-
rendezések angol
nyelvi feliratait.

A gyogyszerhato-
anyagok egysze-
ribb eléallito be-
rendezéseit izemel-
teti.

Alapszinten ismeri
a gyogyszerhato-
anyagok fobb eldal-
litasi tipusait.
Alkalmazoi szinten
ismeri a fermento-
rok felépitését, mi-
kodését. Alkalma-
701 szinten ismeri a
kivono berendezé-
sek felépitését, mi-
kodését. Alapszin-
ten megérti a be-
rendezések angol
nyelvii feliratait.

Eldkésziti a gyogy-
szeripari vizsgala-
tokhoz sziikséges

vegyszereket,
anyagokat, eszko-
zoket és miiszere-
ket.

Felismeri és azono-
sitja a gyogyszer-
ipari vizsgalatokhoz
sziikséges vegysze-
reket, anyagokat,
eszkozoket €s mu-
szereket.

Elvégzi a gyartas-

kozi ellenérzéshez

sziikséges mintavé-
telezést.

Azonositja a minta-
vétel eszkozeit,
alkalmazoi szinten
ismeri azok haszna-
latat.

Gyogyszeripari
gyartaskozi ellendr-
zéshez analitikai
alaptevékenysége-
ket végez (pl. minta
elokészités, oldat-

Azonositja a minta-
elokészités, oldat-
készités eszkozeit,
alkalmazoi szinten

1smeri azok haszna-

Keészités). latat.
Gyartas kdzben Azonositja a
egyszerll modsze- | gyogyszeripari ana-
rekkel folyékony, litikai eszkozoket,

félszilard és szilard

berendezéseket.

hogy tajékozott
legyen az egyes
gyogyszeripari
technologiak és
alkalmazott eszko-
z0k hatékonysaga-
nak jellemz6irdl,
energiafogyaszta-
sukrol, kornyezeti
hatasukrol.

Torekszik arra,
hogy munk3ja so-
ran informéciokat
szerezzen a teveé-

kenységek kdrnye-

zeti hatasarol, a
fenntarthat6 fejlo-

dés szempontjainak
figyelembe vételi
lehetdségérol.

Belatja a munka-,
tliz-, baleset- és
kornyezetvédelmi
szabalyok fontossa-
gat.

Belatja a gyogy-
szeripari mindség-
biztositas, valamint

a dokumentacios
rendszer jelentdsé-

gét.

Nyitott a munkaja-

hoz sziikséges, val-

tozo digitélis isme-

retek megszerzésé-
re.

¢s csomagolo be-
rendezéseit iranyi-
tas mellett mitkod-
teti.

Iranyitas mellett
lizemelteti az egy-
szerlibb berendezé-

seket.

A vegyszerek,
anyagok, eszk6zok
elokészitését onal-

l6an végzi.

A gyartaskozi el-
len6rzésekhez
szlikséges mintat
Onalldan veszi.

A gyartaskozi el-
lendrzés mintaeld-
készito, oldatkészi-

td tevékenységeit

iranyitas mellett
végzi.

Az egyszerii anali-
tikai vizsgalatokat
iranyitas mellett
veégzi.
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gyogyszerkészit-
ményeket vizsgal.

Alapszinten ismeri
a gyogyszeripari
analitikai eszk6zok,
berendezések hasz-
nalatat.

Elokésziti felhasz-
nalasra a gyogy-

Alapszinten ismeri
a gyogyszergyartas
kiilonb6zo anyagti-

Az alapanyagok
felhasznalasra valo
elOkészitését iranyi-

tas mellett végzi.

Iranyitas mellett
anyag- és eszkoz-
készletet kezel.

Masokkal egytitt-
mikodve végzi a
javitasi, karbantar-
tasi munkak felmé-
rését.

Utasitas alapjan,
iranyitas mellett
biztositja a gyarto-
terek tisztasagat.

Utasitas alapjan,
iranyitas mellett
ellendrzi a gyartote-
rek tisztasagat.

L it (pl. alap-
9 szergyartas alap- pusait (pl. a %p
. anyagok, segéd-
anyagait. )
anyagok) ¢és azok
elokészitését.
Alkalmazoi szinten
. " ismeri az anyagok,
Anyag- és eszkoz- ez any g’
10 . eszkozok nyilvan-
készletet kezel. ‘o L qes
tartasanak modjat,
dokumentacidjat.
- . Felismeri és érti a
A gyartas soran o .
1z res s gyartas soran fel-
felmertil6 javitasi, AN
11 s meriild javitasi,
karbantartasi mun- L .
. L karbantartasi fel-
kat felméri.
adatokat.
Alkalmazoi szinten
ismeri a tisztaterek-
Steril termékek ben torten,o minka
artasanal biztosit- alapszabalyait, a
12 | &% o tisztaterek tisztita-
ja a gyartoterek . e
. . sanak szabalyait,
tisztasagat. i h
modszereit.
Azonositja a tiszta-
terek tipusait.
S’te{rll’terrm Ckek Alkalmazoi szinten
gyartdsanal egysze- | . .
.o ismeri a tisztaterek
13 rli modszerekkel P
. s ellen6rzé modsze-
ellendrzi a gyartote- .
. . reit.
rek tisztasagat.
Tudja a GMP alap-
vetd fogalmait.
Alapszinten ismeri
.. . a GMP fontosabb
Munkéja soran be- . . .
. ,, fejezeteinek fObb
tartja az alapvetd . .
\ R iranyelveit. Alkal-
14 gyogyszeripari mi- S, .
néségbiztositasi mazo1 szinten 1Sme-
, ri a GMP tisztatéri
szabalyokat. g .
iranyelveit.
Erti a gyogyszer-
ipari dokumentu-
mok kitdltését.
Munkavégzése Alkalmazoi szinten
kozben hasznaljaa | ismeri a korszeri
15 korszerli gyogy- gyogyszeripari in-

szeripari informati-
kai rendszereket.

formatikai rendsze-
reket.

Onallan alkalmaz-
za az alapveto
gyogyszeripari mi-
ndségbiztositasi
szabalyokat.

Iranyitas mellett
hasznalja a korsze-
i gyogyszeripari
informatikai rend-
szereket.
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Munkdja soran be-
tartja a vonatkoz6
gyogyszeripari hi-
giénés, munka-,
tliz-, kdrnyezetvé-
delmi és biztonsag-
technikai szabalyo-
kat.

Alkalmazoi szinten
ismeri a biztonsa-
gos gyogyszeripari
munkavégzéshez
elengedhetetlen
higiénés, munka-,
tliz-, kdrnyezetvé-
delmi és biztonsag-
technikai szabalyo-
kat. Alapszinten

Onalléan alkalmaz-
za a higiénés, mun-
ka-, tliz-, kdrnye-
zetvédelmi és biz-
tonsagtechnikai
szabalyokat, a ve-
sz¢lyes hulladékok
kezelésére vonatko-
z0 eloirasokat.

ismeri a veszélyes
hulladékokat.

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 vald részvétele alapjan bocsathato.

7.2 Irasbeli vizsga

7.2.1
7.2.2
7.2.3
7124
7.25

A vizsgatevékenység megnevezése: -

A vizsgatevékenység leirasa: -

A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allé idétartam: -
A vizsgatevékenység aranya a teljes dgazati alapvizsgan beliil: -

A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai: -

7.3 Gyakorlati vizsga

7.3.1
7.3.2

A vizsgatevékenység megnevezése: Vegyipari alapgyakorlatok
A vizsgatevékenység leirdsa:

A tanuld egy mérési, vizsgalati vagy adatgy(jtési feladatot végez. A feladathoz kapcsoloddan
dokumentéciot készit a megadott utasitasok alapjan. Az elvégzett méréshez vagy vizsgalathoz
kapcsolodo szakmai szamitasokat végez, a tevékenységre vonatkozo kérdésekre valaszol.

A vizsgat szervezd szakképz6 intézmény a feladatot az alabbi szempontok figyelembevételé-
vel allitja Ossze:

A mérési, vizsgalati vagy adatgyljtési feladat a helyi adottsdgoknak ¢€s felszereltségnek meg-
felelden az alabbi tevékenységekbdl tetszdlegesen, akar komplex mddon allithatd dssze:

o mérések eszkoz- és anyagigényének Osszegylijtése,

o fizikai jellemzdk, pl. tomeg, térfogat, hdmérséklet, olvadas-, forraspont, siirliség mé-

rése; viszkozitas, torésmutatd €s nedvességtartalom meghatarozasa,

halmazallapotok €s halmazallapot-valtozasok vizsgalata,

oldatok, keverékek készitése,

alapvetd laboratériumi miiveletek (pl. tilepités, sziirés, kristalyositas) végrehajtasa,

a vegyipar agazat szakmaihoz tartozé ipari alapfeladatok - példaul folyadékok vagy

gazok szallitasa, nyomds és anyagaramlas bedllitasa - végrehajtasa a tanmihely

adottsadgainak megfeleld eszkozokkel,

e a vegyipar dgazat szakmaihoz tartozo6 ipari alapmérések - nyomas, hdmérseklet és
araml6é mennyiség mérés - végrehajtasa a tanmiihely adottsagainak megfelel6 mii-
szerekkel, a mért adatokkal kapcsolatos egyszerii szamitasok elvégzése,

e az eredmények dokumentalasa.



7.3.3 A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: 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 vizsgat szervezd szakképzo intézménynek értékeld lapot
kell sszedllitania 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 elbirasok betartasa, véddeszkozok hasznala- 10%

ta

Elmeéleti és szamitasi kerdések 20%
A munka dokumentalasa 20%
Osszesen: 100%

7.3.5.1 Az értékelés szdzalékos formaban torténik.

7.3.5.2 A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a tanulé a megszerezhetd Osszes pontszam leg-
alabb 40%-at elérte.

7.4 Alapvizsgéaval betdlthetd munkakor FEOR szdma

Agazati alapok-
tatas megneve- | FEOR-szam | FEOR megnevezése

zése
Vegyipar - - -

Alapvizsgaval betoltheté6 munka-
kor(ok), tevékenységek

7.5 A vizsgatevékenységek aldli felmentések specialis esetei, modja, és feltételei: -
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8 A szakmai vizsga leirasa, mérésének, értékelésének szempontjai

8.1 Szakma megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyarto

8.2 Szakmai vizsgara bocsatés feltétele:

8.2.1 Valamennyi eldirt képzési évfolyam ¢€s az egybefiiggd szakmai gyakorlat eredményes
teljesitése.
8.2.2 Szakmahoz ko6t6do tovabbi sajatos kovetelmények: -

8.3 Kozponti interaktiv vizsga

8.3.1 A vizsgatevénység megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyarto szakmai ismeret

8.3.2 A vizsgatevékenység leirasa

Az interaktiv vizsgatevékenység az alabbi tanuldsi eredmények mérésére és értékelésére ira-
nyul:

Kémiai ismeretb6l:

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

Endoterm ¢s exoterm folyamatok fogalma, a halmazallapotok jellemzése, oldatokkal kap-
csolatos fobb fogalmak.

Oldatokkal kapcsolatos egyszerii szamitasok (tomegszazalék, anyagmennyiség koncentra-
cio).

A periddusos rendszer felépitése.

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

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

Gyogyszergyartasi ismeretekbol:

Altalanos gyogyszeripari ismeretek (gyogyszergyartasi alapfogalmak; a gyogyszerek cso-

portositasa; a gydgyszeripari segédanyagokkal kapcsolatos alapismeretek).

Gyodgyszeripari alapmiiveletekkel kapcsolatos ismeretek (apritas, 6rlés, osztalyozés, szari-

tas, oldas, kristalyositas, beparlas, desztillalas, extrakcid, emulgeélas, szuszpenzidkészités,

keverés, iilepités, szlirés, centrifugalas miiveleteinek fogalma, eljarasai, egyszerlibb be-

rendezései).

Gyogyszerhatdanyagok gyartasaval kapcsolatos ismeretek:

= A fermentacids hatdanyag eldallitas alapismeretei (fermentécio, fermentor, mikroor-
ganizmus, taptalaj, inokulum fogalma, a mikroorganizmusok novekedésének feltételei;
taptalajalkotok, taptalajok; a ndvekedési gorbe szakaszai).

* A kivonassal torténd hatoanyag-eldallitas alapismeretei (a kivonas fogalma, mecha-
nizmusa, befolyasol6 tényez6i, a névényi kivonatok tipusai).

Gyodgyszerformak eldallitasaval kapcsolatos ismeretek:

» A gyogyszerformak (oldat, emulzid, szuszpenzid, injekcio, aeroszol, por, granulatum,
kendcs, krém, gél, kup, kapszula, tabletta) fogalma.

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

» Granulalas (széraz, nedves), tablettazas és egyszeriibb berendezéseik.

= A bevonas célja, tipusai (drazsirozés, filmbevonas). A bevonas berendezései.

= A kapszulatoltés eljarasai.

Steril és aszeptikus gyartassal kapcsolatos ismeretek:

= A sterilezés fogalma, fobb gyogyszeripari sterilezési eljarasok (fizikai, kémiai, sziirés-
sel valo sterilezés), sterilizald berendezések.

* Az injekciok és infuzidk fogalma, eldallitasuk 1épései, berendezései.
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8.3.3
8.34
8.3.5

8.4
8.4.1
8.4.2

o Gyogyszeripari mindségbiztositassal kapcsolatos ismeretekbol:

- A GMP f6bb alapfogalmai (mindségbiztositas, mindségellenérzes, termelés, gyartas, vali-
dacid, kalibralas, kvalifikalas, felszabaditas, karantén, koztitermék, omlesztett termék,
gyartasi tétel).

- A személyzettel, a dokumentécioval, a helyiségekkel, berendezésekkel, termeléssel, mind-
ségellendrzéssel, onellendrzéssel kapcsolatos fobb GMP alapelvek.

- Mindségi eldiratok, miiveleti utasitasok, gyartasi lapok ismerete.

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

- Steril gyodgyszerkészitmények gyartdsanak GMP szabalyai (végsterilezett termék, aszepti-
kus muivelet fogalma; a tisztaterek tipusai, jellemzdi, mindségi kovetelményei).

A vizsgafeladatok tipusai feleletvalasztasos, négyféle asszocidcid, tabldzatos, parositas-
illesztés, fogalom meghatarozas, valamint abrak, rajzok felismerésével kapcsolatos feladatok
lehetnek. Mindegyik feladattipus esetében az interaktiv vizsgarendszer altal elére megadott
valaszlehet6ségek koziil kell kivalasztani a megfelelé valasz(oka)t. Az igaz-hamis allitasok
eldontésének kivételével minden feladat esetében minimum négy valaszlehetdség koziil kell
valasztani.

Az egyszerll szamitasi feladatoknak csak egy megoldasa lehet.

A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: 120 perc

A vizsgatevékenység aranya a teljes szakmai vizsgén beliil: 20%

A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

Az értékelés a kozponti interaktiv vizsga javitasi-értékelési utmutatoja alapjan torténik.

A tanulasi eredmények mérésére szolgald kérdésekbdl egybefiiggd feladatsor késziil, ahol a
vizsgatevékenységen elérhetd maximalis pontszam az aldbbiak szerint oszlik meg:

— Kémiai ismeretek: 20 - 30%

— QGyogyszergyartasi ismeretek: 45 - 55%

— Gyobgyszeripari mindségbiztositassal kapcsolatos ismeretek: 20 - 30%

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a vizsgdz6 a megszerezhetd Gsszes pontszdm leg-
alabb 40%-at elérte.
Projektfeladat
A vizsgatevénység megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyarto projektfeladat
A vizsgatevékenység leirasa

A vizsgazd a vizsgan egy mérési, vizsgalati vagy adatgyjtési feladatot hajt végre, és az el-
végzett méréshez vagy vizsgalathoz kapcsolédd egyszerli szakmai szamitdsokat végez. A
vizsgédzo6 az adott feladat megoldasarol dokumentacioként jegyzokonyvet vezet. A vizsgdzo a
jegyzokonyvvel igazolja az elvégzett feladatot.

A vizsgakozpont a kdvetkezd informécidk alapjan allitja 6ssze a vizsgafeladatokat:

A gyakorlati munkdk szama az egy helyiségben vizsgdzok szdmanal legalabb kettdvel tobb
legyen.

A mérési, vizsgalati vagy adatgyiijtési feladat a helyi adottsdgoknak és felszereltségnek meg-
feleloen az alabbi tevékenységekbdl tetszdlegesen, akar komplex modon allithato 6ssze:

e Vegyi anyagok tulajdonsagainak mérése, ellendrzése, dokumentécioja.
e (Gyogyszeralapanyagok vizsgalata, ellendrzése, dokumentacidja.
e Egyszerl gyogyszerkonyvi vizsgalatok elvégzése, dokumentacidja.
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8.4.3
8.44
8.4.5

8.5

8.6

e Alapvetd gyodgyszergyari miiveleti feladatok elvégzése (pl. keverés, diszpergalas, sziirés,
szaritas, sterilezés), dokumentacidja.

Gyodgyszerkészitmények, gyogyszerhatdanyagok vizsgélata, dokumentécioja.
Gyodgyszerkészitmények eldallitasa, dokumentacioja.

Mikrobiologiai alapgyakorlatok végzése, dokumentacioja.

Uzemi 4llapotjellemzdk mérése, a tevékenység dokumentélasa.

e A vizsgalatokhoz kapcsolodd szamitasi feladatok.

A projektfeladat elvégzése soran a vizsgazonak be kell tartania a munkavédelmi szabalyokat,
¢s hasznalnia kell az egyéni és kollektiv véddeszkdzoket. A vizsgafeladatot a vizsgdzd 6nallo-
an, a feladatko6zl6 lapon levé informaciok és utasitasok alapjan végzi el, ehhez segitséget csak
veszEly esetén kérhet.

A vizsgatevékenység végrehajtasara rendelkezésre allo idétartam: 240 perc
A vizsgatevékenység aranya a teljes szakmai vizsgén beliil: 80%
A vizsgatevékenység értékelésének szempontjai:

A vizsgatevékenység értékeléséhez a vizsgakdzpontnak értékeld lapot kell Osszedllitania az
alabbi szempontok figyelembevételével:

e mérési, vizsgalati, miiveleti, gyartasi vagy adatgytijtési 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 elbirasok betartasa,
védoeszkozok hasznalata 10%
e clméleti és szamitasi feladatok 20%
e a munka dokumentalasa 20%

A vizsgatevékenység akkor eredményes, ha a vizsgazd a megszerezhetd 0sszes pontszam leg-
alabb 40%-at elérte.

A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitdsahoz sziikséges személyi feltételek:

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

e A projektfeladat végrehajtasa soran a szakma oktatasahoz sziikséges végzettséggel és szak-
képzettséggel rendelkezd szakember. Amennyiben a vizsgatevékenység lebonyolitadsara du-
alis képzohelyen kertil sor, a képzohely altal delegalt, megfeleld szakképzettséggel és a be-
rendezések kezelésében, mitkddtetésében gyakorlattal rendelkez6 helyi szakember jelenléte
is sziikséges a zavartalan és biztonsagos munkavégzés lebonyolitasahoz.

A szakmai vizsga vizsgatevékenységeinek lebonyolitdsdhoz sziikséges targyi feltételek:

A vizsgakozpont biztositja:

— Interaktiv vizsgatevékenységhez: a vizsgdzok szamanak megfelelden elegendd szamitogeép,
internet elérési lehetdséggel.

— Projektfeladathoz: a feladatokhoz sziikséges eszkozokkel, berendezésekkel, miiszerekkel
felszerelt laboratérium, vagy tanmiihely, vagy taniizem.
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8.7 A vizsgatevékenységek aloli felmentések specialis esetei, modja, és feltételei: -

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

8.9 A vizsgén hasznalhato segédeszkozokre és egyéb dokumentumokra vonatkozo részletes
szabalyok

— Interaktiv vizsgatevékenység soran a vizsgdzo a feladat megoldasahoz jegyzetet, a szamita-
sokhoz vazlatot készithet, amely piszkozatlapon 1év6 informacié nem kertil értékelésre.
A vizsgazo az aldbbiakat hasznalhatja az interaktiv vizsgatevékenység soran:
o szOveges adatok tarolasara és megjelenitésére nem alkalmas szamologép,
o fliggvénytablazat.

— Projektfeladat soran a vizsgazé a feladat megoldasahoz és a szamitasokhoz jegyzetet készit-
het. A vizsgatevékenység befejezésekor a készitett jegyzetekre piszkozat felirat keriil, a
piszkozatlapon levé informéacidé nem keriil értékelésre. Ertékelésre a beadott jegyzékonyv
kertil. A vizsga befejezésekor mind a piszkozati lapokat, mind a jegyzOkonyvet at kell adni a
vizsgabizottsdgnak.

A vizsgaz6 az alabbiakat hasznalhatja a projektfeladat megoldasa soran a mérésekhez sziik-
séges, rendelkezésre bocsatott eszkdzokon kiviil:

e szoveges adatok taroldsara és megjelenitésére nem alkalmas szamologép,

o fliggvénytablazat,

e irodeszkoz.

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

Jelen képzési és kimeneti kovetelmény alkalmazasa a szakképzésrél szold 2019. évi LXXX. torvény 11. § (4)
bekezdése alapjan a jovahagyas napjat kovetd naptol kotelezo.

Csak Janos

S .. .., . . , , L digitalisan alairta: Poloskei Gaborné
kulturaért és innovacidért felelés miniszter nevében és megbizasabol

helyettes allamtitkar
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