29/2016. (VIIL. 26.) NGM rendelet a nemzetgazdasagi miniszter hataskorébe tartozo szakképesitések szakmai és
vizsgakdvetelményeirdl szolo 27/2012. (VIIL. 27.) NGM rendelet modositasarol

Hatalyos: 2016.09.01-t61
A 89. sorszamu Gyogyszerkészitmény-gydrto megnevezésii szakképesités szakmai és vizsgakiovetelménye

1. AZ ORSZAGOS KEPZESI JEGYZEKBEN SZEREPLO ADATOK

1.1. A szakképesités azonosito szama: 34 524 01
1.2. Szakképesités megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartd
1.3. Iskolai rendszerti szakképzésben a szakképzési évfolyamok szama 3

1.4. Iskolarendszeren kiviili szakképzésben az 6raszam: 800-1000

2. EGYEB ADATOK

2.1. A képzés megkezdésének feltételei:
2.1.1. Iskolai eloképzettség: alapfoki iskolai végzettség
vagy iskolai el6képzettség hianyaban

2.1.2. Bemeneti kompetencidk: a képzés megkezdhetd az e rendelet 3. szamu mellékletében a Vegyipar
szakmacsoportra meghatarozott kompetenciak birtokaban

2.2. Szakmai eléképzettség: —

2.3. Eldirt gyakorlat: —

2.4. Egészségiigyi alkalmassagi kovetelmények: sziikségesek
2.5. Péalyaalkalmasséagi kovetelmények: -

2.6. Elméleti képzési id6 aranya: 50%

2.7. Gyakorlati képzési id6 aranya: 50%

2.8. Szintvizsga: nappali rendszeri oktatas vagy a nappali oktatds munkarendje szerint szervezett felndttoktatas
esetén kotelezd

2.9. Az iskolai rendszerii képzésben az 6sszefiiggd szakmai gyakorlat id6tartama:
szakkozépiskola esetében

3 évfolyamos képzés esetén a 10. évfolyamot kovetden 105 ora;
2 évfolyamos képzés esetén az elso szakképzési évfolyamot kovetden 160 ora.

3. PALYATUKOR

3.1. A szakképesitéssel legjellemzdbben betdlthetd munkakor(6k), foglalkozas(ok)

A B C
FEOR . Loy .. p .

3.1.1. szdma FEOR megnevezése A szakképesitéssel betolthet6 munkakor(ok)
3.1.2. 3153 Vegylpar} . "a.llapanyag—feldolgozo Finomvegyipari géprendszer iizemeltetd

berendezés vezérldje

Vegyi alapanyagot és terméket gyartd Autoklavkezeld
3.1.3. 8132 ¢o kezeldie

&P . Vegyianyaggyarto

Gyogyszeralapanyag-gyarto

3.1.4. 8133 Gyogyszergyarto gép kezeldje

Gyogyszeriparigép-kezeld

3.2. A szakképesités munkateriiletének rovid leirdsa

A gydgyszerkészitmény-gyartd onalloan vagy munkahelyi vezetd iranyitdsa mellett végzi a gyogyszergyartasi
elokészito folyamatokat. Részt vesz a folyamatok végrehajtasaban, a késziilékek, berendezések lizemeltetésében.
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Egyszeriibb gépkarbantartd, javitdé munkakat végez. Ellenérzi az altala gyartott termékek mindségét, kémiai
Osszetételét lizemanalitikai eszkdzokkel.

A szakképesitéssel rendelkezd képes:

— abeszallitott alapanyagokat, gyartasi segédanyagokat fogadni

—  Dbeszallitott anyagot feldolgozasra elokésziteni

— figyelemmel kisérni a gyartasi paraméterek alakuldsat, értékelni és dsszehasonlitani a technologiai
utasitassal

— technologiai utasitas, recept vagy leiras alapjan mikddtetni gyogyszeripari gyartd berendezéseket,
végrehajtani a gyartasi technologiat

— technologiai utasitas alapjan kezelni és miikodtetni a gyogyszeripari termékek specialis kiszereld
berendezéseit, laboratoriumi vizsgalatokat végezni, analitikai miiszereket kezelni

— részt venni a folyamatiranyitasban

— mindségbiztositasi dokumentumokat értelmezni, kitdlteni

— betartani az lizemre, gyartasi folyamatokra vonatkozd tlizrendészeti, munkavédelmi,
kornyezetvédelmi, zajvédelmi rendszabalyokat

3.3. Kapcsolodo szakképesitések

A | B | C
33.1. A kapcsolodo szakképesités, részszakképesités, szakképesités-raépiilés
33.2. azonosito szama megnevezése a kapcsolodas modja
3.3.3. 3452402 Vegyipari rendszerkezeld azonos agazat
3.34. 54 524 03 Vegyész technikus azonos agazat

4. SZAKMAI KOVETELMENYEK

A | B
4.1. A szakképesités szakmai kovetelménymoduljainak az dllam altal elismert szakképesitések szakmai
kovetelménymoduljairol szol6 kormanyrendelet szerinti
4.2. azonosité szama megnevezése
4.3. 11782-16 Kémiai feladatok
44. 11781-16 Gyogyszeripari feladatok
4.5. 11497-12 Foglalkoztatas I.
4.6. 11499-12 Foglalkoztatas II.

5. VIZSGAZTATASI KOVETELMENYEK

5.1. A komplex szakmai vizsgara bocsatas feltételei:

Az iskolarendszeren kiviili szakképzésben az 5.2. pontban el6irt valamennyi modulzar6é vizsga eredményes
letétele.

Az iskolai rendszeri szakképzésben az évfolyam teljesitését igazold bizonyitvanyban foglaltak szerint teljesitett
tantargyak — a szakképzési kerettantervben meghatarozottak szerint — egyenértékiieck az adott
kovetelménymodulhoz tartozé modulzard vizsga teljesitésével.

5.2. A modulzar6 vizsga vizsgatevékenysége és az eredményesség feltétele:

A | B | C
5.2.1. A szakképesités szakmai kovetelménymoduljainak
5.2.2. azonositd szama megnevezése a modulzaré vizsga vizsgatevékenysége
5.2.3. 11782-16 Kémiai feladatok szobeli
5.2.4. 11781-16 Gyogyszeripari feladatok gyakorlati és szdbeli
5.2.5. 11497-12 Foglalkoztatas I. irasbeli
5.2.6. 11499-12 Foglalkoztatas II. irasbeli

5.3. A komplex szakmai vizsga vizsgatevékenységei és vizsgafeladatai:
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5.3.1.Gyakorlati vizsgatevékenység

A vizsgafeladat megnevezése: Gyogyszeripari feladatok
A vizsgafeladat ismertetése:
- Vegyi anyagok tulajdonsagainak mérése, ellenérzése.
- Gyobgyszeralapanyagok vizsgalata, eldallitasa.
- Egyszerii gyogyszerkonyvi vizsgalatok elvégzése.
- Alapvetd gyogyszergyari muveleti feladatok elvégzése (pl. keverés, diszpergalas, sziirés, szaritas,
sterilezés).
- Gyodgyszerkészitmények, gyogyszerhatdéanyagok vizsgalata.
- Mikrobioldgiai alapgyakorlatok végzése.
- Uzemi allapotjellemzék mérése, tevékenységek dokumentalasa.

A vizsgafeladat id6tartama: 120 perc
A vizsgafeladat aranya: 50%

5.3.2. Kozponti irasbeli vizsgatevékenység: —
5.3.3. Szobeli vizsgatevékenység

A) A vizsgafeladat megnevezése: Kémiai és munkaszervezési ismeretek
A vizsgafeladat ismertetése: A szobeli vizsgatevékenység kozpontilag Osszeallitott vizsga kérdései a IV.
Szakmai kovetelmények fejezetben megadott modulok mindegyikét tartalmazzak. Kiemelten:

- Meértekegységek (tomeg, térfogat, nyomas, hdmérséklet) és atszamitasok bemutatasa.

- Kémiai és fizikai valtozasok, endoterm és exoterm folyamatok, halmazallapotok, oldatok és
keverékek.

- Elemek, atomok, anyagmennyiség, kémiai kotés fogalma, tipusai, periodusos rendszer.

- Szervetlen és szerves vegyiiletek tulajdonsagai, jellemzésiik.

- Ipari folyamatabrak tartalma, felépitése, értelmezése.

- Munkavédelmi-, biztonsagtechnikai- €s tizvédelmi faladatok ismertetése.

- Vegyi anyagok kdrnyezetre gyakorolt hatdsainak bemutatésa.

- Higiénés ismeretek.

- Munkajogi, gazdasagi és munkaszervezési feladatok ismertetése.

A vizsga id6tartama: 30 perc (felkésziilési id6 20 perc, valaszadasi id6: 10 perc)
A vizsgafeladat aranya: 25%

B) A vizsgafeladat megnevezése: Gyogyszerkészitmény-gyartd ismeretek

A vizsgafeladat ismertetése: A szobeli vizsgatevékenység kozpontilag Osszeallitott vizsga kérdései a IV.
Szakmai kovetelmények fejezetben megadott modulok mindegyikét tartalmazzak. Kiemelten:

- Gyogyszer, gyogyszeranyag, gyogyszerkészitmény, gydgyszerforma. Gyogyszerformak csoportositasa.

- Hatdéanyagok gyartasi folyamata.

- Gyogyszerformak eldallitasa (pl.: kivonas, diszpergalas és homogenizalds, steril és aszeptikus
gyogyszerkészités, félszilard gyogyszerformak eldallitasa, szilard gyogyszerformak elballitasa,
granulalas, tablettazas, bevonas, kapszulazas).

- A csomagolas alapformai, csomagolastechnikai alapfogalmak.

- Mindségbiztositasi rendszerek altalanos jellemz6i (GMP, GLP, GCP).

- A Gyogyszerkészitményekre vonatkozo altalanos mindségbiztositasi szabalyok.

- Fobb mindségbiztositasi fogalmak.

- Egyszeri folyamatiranyitasi feladatok.

A vizsga id6tartama: 30 perc (felkésziilési id6 20 perc, valaszadasi idd: 10 perc)
A vizsgafeladat aranya: 25%

5.4. A vizsgatevékenységek szervezésére, azok vizsgaidopontjaira, a vizsgaiddszakokra, a vizsgatevékenységek
vizsgatételeire, értékelési utmutatoira és egyéb dokumentumaira, a vizsgan hasznalhatd segédeszkozokre
vonatkoz6 részletes szabalyok:-
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A szakképesitéssel kapcsolatos el6irasok a http://nive.hu/ cimii weblapon érhetdk el a Vizsgak meniipont alatt.

5.5. A szakmai vizsga értékelésének a szakmai vizsgaszabalyzattol eltéré szempontjai: —

6. ESZKOZ- ES FELSZERELESI JEGYZEK

6.1. A képzési és vizsgaztatasi feladatok teljesitéséhez sziikséges eszk6zok minimumat
meghatarozo6 eszkoz- és felszerelési jegyzék

6.2. Fizikai és kémiai vizsgalatok elvégzésére alkalmas eszkozokkel felszerelt laboratérium, az
alaphalozati kiépités mellett vakuum vételi lehet6séggel és vegyifiilkével, ioncserélt viz
eléallitdsara alkalmas késziilékkel.

6.3. Gyogyszeripari miiveleti berendezések és laboratériumi miiszerek.

6.4. Egyszeri mérések elvégzéséhez alkalmas mérdberendezések (pl. aramlasmérok,
nyomasmérék, hdmérséklet, pH, nedvességtartalom stb. mérésére alkalmas eszkzok).

6.5. Gyogyszeripari berendezések.(pl. tabletta-szétesés vizsgald, torési szilardsag vizsgalo kioldodas
vizsgald stb. berendezések)

7. EGYEBEK




