29/2016. (VI111. 26.) NGM rendelet a nemzetgazdasagi miniszter hataskorébe tartozo szakképesitések szakmai és
vizsgakdvetelményeirdl szolo 27/2012. (VI11. 27.) NGM rendelet modositasardl

1.1. A szakképesités-raépiilés azonositd szama: 55 524 05

Hatalyos: 2016.09.01-t6l

A 88. sorszamu Gyogyszeripari szaktechnikus megnevezésii szakképesités-raépiilés szakmai és

vizsgakovetelménye

1. AZ ORSZAGOS KEPZESI JEGYZEKBEN SZEREPLO ADATOK

1.2. Szakképesités-raépiilés megnevezése: Gyogyszeripari szaktechnikus

1.3. Iskolai rendszerti szakképzésben a szakképzési évfolyamok szama: 1

1.4. Iskolarendszeren kiviili szakképzésben az 6raszam: 480-720

2. EGYEB ADATOK

2.1.A képzés megkezdésének feltételei:

2.1.1. Iskolai el6képzettség: érettségi végzettség

2.1.2. Bemeneti kompetenciak: —

2.2. Szakmai el6képzettség: 54 524 03 Vegyész technikus

2.3. Eloirt gyakorlat: —

2.4. Egészségiigyi alkalmassagi kdvetelmények: —

2.5. Palyaalkalmassagi kdvetelmények: —

2.6. Elméleti képzési id6 aranya: 40%

2.7. Gyakorlati képzési id6 aranya: 60%

2.8. Szintvizsga: —

2.9. Az iskolai rendszer(i képzésben az 6sszefiiggd szakmai gyakorlat idétartama: —

3. PALYATUKOR

3.1. A szakképesités-raépiiléssel legjellemzobben betdltheté munkakor(dk), foglalkozas(ok)

A B C
3.1.1. FEOR szama FEOR megnevezése | A szakképesités-raépiiléssel betoltheté munkakor(ok)
3.1.2. Gyogyszeripari (finomvegyipari) laborans
3.1.3. Gyogyszerkészitmény-gyartd
3.1.4. 3115 Vegyésztechnikus Gyogyszeripari laboratoériumi technikus
3.1.5. Gyogyszeripari technikus
3.1.6. Gyogyszervizsgalo technikus

3.2. A szakképesités-raépiilés munkateriiletének rovid leirasa:

A gyogyszeripari szaktechnikus oOnalloan vagy gyogyszerész illetve vegyész iranyitasaval részt vesz a
gyogyszer- ¢€s gyogyszeralapanyag-gyartas folyamataban, a gyartdsi folyamatok részleges vagy teljes
iranyitasaban, késziilékek, berendezések ilizemeltetésében, a termékek mindségének és kémiai Osszetételének
ellendrzésében, alkalmazza a gydgyszeripari mindségbiztositasi rendszereket.

A szakképesités-raépiiléssel rendelkezd képes:
felkésziilni és megtervezni a napi munkajat
ellendrizni az alapanyagok beszallitasat, raktarozasat
mintakat venni vagy atvenni a vizsgalandé mintakat
elvégezni a mintak eldiras szerinti vizsgalatait
kiértékelni az elvégzett vizsgalatokat
dokumentacios feladatokat végezni
alkalmazni a mindségbiztositasi rendszer el6irasait
elvégezni az eszk6zok, eljarasok validalasi feladatait
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- figyelemmel kisérni a feliigyelete ala tartoz6 berendezések miiszaki allapotat
- specialis gyogyszerészeti, laboratoriumi vizsgalatokat végezni

- gyogyszeralapanyag gyarto, fermentald miiveleteket végezni

- gyogyszergyartasi miveleteket végezni

- gyogyszerkiszerelé berendezéseket kezelni

- elkésziteni és kiszerelni a gydgyszerformakat

- betartani a gyogyszerkonyvi eléirasokat

- részt venni a gyogyszerkutatas és gyogyszerfejlesztés folyamataiban

- oktatasokon, tovabbképzéseken részt venni

3.3. Kapcsolodo szakképesitések

A | B | C
3.3.1. A kapcsolédo szakképesités, részszakképesités, szakképesités-raépiilés
3.3.2. azonosité szama megnevezése a kapcsolédis médja
3.3.3. 54 524 03 Vegyész technikus szakképesités

4. SZAKMAI KOVETELMENYEK

A | B
41 A szakképesités-raépiilés szakmai kovetelménymoduljainak az allam altal elismert szakképesitések szakmai
- kovetelménymoduljairél sz616 kormanyrendelet szerinti
4.2. azonosité szama megnevezése
4.3. 11308-12 Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszerek alkalmazasa
4.4, 11309-16 Gyogyszergyartasi ismeretek alkalmazasa
4.5, 11310-12 Gyogyszeripari laboratdriumi feladatok

5. VIZSGAZTATASI KOVETELMENYEK
5.1. A komplex szakmai vizsgara bocsatas feltételei:

Az iskolarendszeren kiviili szakképzésben az 5.2. pontban eldirt valamennyi modulzard vizsga eredményes
letétele.

Az iskolai rendszer(i szakképzésben az évfolyam teljesitését igazold bizonyitvanyban foglaltak szerint teljesitett
tantargyak — a szakképzési kerettantervben meghatarozottak szerint — egyenértékiick az adott
kovetelménymodulhoz tartozé modulzaroé vizsga teljesitésével.

5.2.A modulzaré vizsga vizsgatevékenysége és az eredményesség feltétele:

A | B | C
5.2.1. A szakképesités-raépiilésszakmai kovetelménymoduljainak
5.2.2. | azonosité szama megnevezése a modulzard vizsga vizsgatevékenysége
5.2.3. | 11308-12 Gyogyszergyari mindségbiztositasi szobeli
rendszerek alkalmazasa
5.2.4. | 11309-16 Gyogyszergyartasi ismeretek alkalmazasa | szdbeli
5.2.5. | 11310-12 Gyogyszeripari laboratoriumi feladatok gyakorlati

Egy szakmai kovetelménymodulhoz kapcsolddé modulzard vizsga akkor eredményes, ha a modulhoz eldirt
feladat végrehajtasa legalabb 51%-osra értékelhetd.

5.3. A komplex szakmai vizsga vizsgatevékenységei és vizsgafeladatai:
5.3.1. Gyakorlati vizsgatevékenység
A vizsgafeladat megnevezése: Gyogyszergyartd berendezés mikddtetése. Gyogyszerek hatdanyagainak és

segédanyagainak vizsgalata, kiszerelt gyogyszerek vizsgalata, a vizsgalati eredmények kiértékelése,
dokumentalasa.
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A vizsgafeladat ismertetése: Anyagok vizsgalatdhoz modszert és eszkozt valaszt, vizsgalati tervet készit.
Gyogyszerformak fizikai és kémiai tulajdonsagait vizsgalja. Gyogyszerkdnyvi vizsgalatokat végez. Analitikai
modszerekkel mennyiségi és mindségi elemzéseket végez. Miszeres analitikai munka keretében kromatografias
vizsgalatokat végez. Mikrobioldgiai vizsgélatokat végez. Gydgyszerhatéanyagokat preparativ modszerekkel
eléallit. Gydgyszergyartd berendezést (autoklavot) miikddtet, a miikddé berendezés mérheté miiszaki adatait
rogzit és értékel.

A munkavédelmi eszkozoket szakszerlien kezeli.

Ertékeld, elemzé szamitasokat végez, a vizsgalat vagy miivelet eredményét jegyz6konyvben dokumentalja.

A vizsgafeladat idétartama: 210 perc
A vizsgafeladat értékelési sulyaranya: 50 %

5.3.2. Kozponti irasbeli vizsgatevékenység
A vizsgafeladat megnevezése: —
A vizsgafeladat ismertetése: —

A vizsgafeladat idGtartama: —
A vizsgafeladat értékelési sulyaranya: —

5.3.3. Szbbeli vizsgatevékenység
A vizsgafeladat megnevezése: Gydgyszergyari mindségbiztositasi rendszerek, gyogyszergyartasi ismeretek

A vizsgafeladat ismertetése: A szobeli kdzpontilag Osszedllitott vizsga kérdései a 4. Szakmai kovetelmények
fejezetben megadott modulhoz tartozé témakoroket tartalmazzak.

A vizsgafeladat idGtartama: 45 perc (ebbdl felkésziilési id6é 30 perc)
A vizsgafeladat értékelési sulyaranya: 50%

5.4. A vizsgatevékenységek szervezésére, azok vizsgaidépontjaira, a vizsgaiddszakokra, a vizsgatevékenységek
vizsgatételeire, értékelési Utmutatdira és egyéb dokumentumaira, a vizsgan hasznalhaté segédeszkozokre
vonatkozo részletes szabalyok:

A szakképesités-raépiiléssel kapcsolatos eléirasok a http://nive.hu/ weblapon érhetdk el a Vizsgdk meniipontban

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

6. ESZKOZ- ES FELSZERELESI JEGYZEK

A
6.1 A képzési és vizsgaztatasi feladatok teljesitéséhez sziikséges eszkozok
o minimumét meghatirozé eszkoz- és felszerelési jegyzék
6.2. Autoklav, kevero
6.3. Egyéni védofelszerelések
6.4. Fagyaszté és hiitészekrények
6.5. Gazpalackok
6.6. Kémiai tablazatok, vegyszer és miiszerkatalogusok
6.7. Klasszikus analitika eszkozei, berendezései
6.8. Laboratoriumi gyors- és analitikai mérlegek
6.9. Mikroszkopok
6.10. Miszeres analitika eszkOzei, berendezései, miiszerei
6.11. Preparativ laboratorium eszkdzei, berendezései, miiszerei
6.12. Sterilbox
6.13. Szamitdgép nyomtatoval, projektorral
6.14. Szaritoszekrények, izzitokemencék
6.15. Szoftverek
6.16. Termosztat szekrény
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6.17. Thizvédelmi és munkabiztonsagi eszkdzok
6.18. Vegyifiilke, elszivo-berendezés
7. EGYEBEK

Szakmai eléképzettségként elfogadhato:
A szakképesités azonositd szama: 54 524 01
A szakképesités megnevezése: Laboratoriumi technikus és elagazasai

Azonositdszdm: 54 524 01 0010 54 01
Megnevezés: Altalanos vegyipari laboratoriumi technikus

Azonositészdm: 54 524 01 0010 54 05
Megnevezés: Kornyezetvédelmi és vizmindségi laboratériumi technikus

Azonositoszam: 54 524 01 0010 54 06
Megnevezés: Mezbgazdasagi laboratoriumi technikus

A szakképesités azonositd szama: 54 524 02 1000 00 00
A szakképesités megnevezése: Vegyipari technikus

A szakképesités azonositd szama: 11 53115 16 80 01
A szakképesités megnevezése: Altalanos vegyésztechnikus
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