Nazov kvalifikacie: Operator strojov a zariadeni vo farmaceutickej
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Uroveii SKKR 4

Sektorova rada Chémia a farmdcia

SK ISCO-08 8131003 Operator strojov a zariadeni vo
farmaceutickej vyrobe

SK NACE Rev.2 C PRIEMYSELNA VYROBA, 21 Vyroba

zakladnych farmaceutickych vyrobkov a
farmaceutickych pripravkov

Doklad o ziskanej kvalifikacii vysvedCenie o maturitnej skiSke a vyucny list
Nézov povolania Operdtor strojov a zariadeni vo farmaceutickej
vyrobe

Kvalifikac¢ny Standard

Vedomosti:

definovat zdsady bezpecnosti prdce v biochemickom a chemickom laboratoriu

charakterizovat’ chemické latky, ich vyznam a pouZitie

opisat’ matematicke, fyzikdlne, chemické, biologické a ekologické zdakonitosti, ktoré su doleZité pri rieseni probémov
vo farmaceutickej vyrobe

opisat’ vyrobu antibiotik a ostatmych biochemickych vyrob

opisat validitu pripravkov

identifikovat’ vyrobné procesy a technologické postupy chemickej a farmaceutickej vyroby

identifikovat’ funkcné principy zariadeni na vyrobu liekovych foriem a ich validity

opisat’ zdasady dodrZiavania technologickych postupov v oblasti farmaceutickej vyroby

popisat’ zdsady sprdvnej vyrobnej praxe

Zruénosti:

pouZivat cudzi jazyk na tirovni beZnej komunikdcie vrdtane odbornej terminologie

vykonat chemické rozbory liekovych foriem podla liekopisu

aplikovat’ vedomosti 7 analytickej, fyzikdlnej, anorganickej, organickej chémie a biochémie

zostavit, nastavit’ programovanie chemickych laboratornych pristrojov, overovat ich sprdvne funkcie

citat’ a orientovat’ sa vo vyrobnej dokumentdcii

pripravit, vykonat vzorkovanie chemickych ldatok, roztokov, Cinidiel a surovin v chemickom laboratoriu

obsluhovat zariadenia na vyrobu liekov

pouZivat digitdlne technologie vo viizbe na svoju profesiu
Kompetencie:

iniciativa a schopnost’ adaptdcie

schopnost’ pracovat’ samostatne aj v time

zodpovednost, presnost pri plneni pracovnych iiloh

preciznost, spolahlivost, pozornost

manudlna zrucnost

Hodnotiaci Standard

Hodnotena sposobilost':
definovat zdsady bezpecnosti priace v biochemickom a chemickom laboratériu
identifikovat’ vyrobné procesy a technologické postupy chemickej a farmaceutickej vyroby




Kritéria hodnotenia: Metody Nastroje
hodnotenia hodnotenia
popisat’ zdasady BOZP, PO pri prdci v biochemickom laboratoriu pisomnd metéda  [test

vysvetlit' zadané vyrobné procesy chemickej a farmaceutickej vyroby

istna metdoda

istna odpoved

popisat zadané technologické postupy chemickej a farmaceutickej vyroby

Gstna metoda

tstna odpoved’

Podmienky tspesného vykonania skiasky:

Podmienkou pre uspe$né vykonanie skusky je splnit uvedené kritérid minimélne na 60 %

Hodnotena sposobilost':
charakterizovat' chemické latky, ich vyznam a pouZitie

pripravit, vykonat' vzorkovanie chemickych latok, roztokov, ¢inidiel a surovin v chemickom laboratériu

manuélna zru¢nost’

Kritéria hodnotenia:

Metody
hodnotenia

Nastroje
hodnotenia

definovat vyznam a pouZitie chemickej ldtky, v logickej aplikdcii
odvodenia vlasmosti od sStruktiry ldtok

Gstna metoda

Ustna odpoved

navrhniit metédy a postupy pri odbere vzoriek v chemickom laboratoriu

istna metoda

istna odpoved’

uskutocnit’ vzorkovanie danych chemickych ldatok, roztokov, cinidiel a
surovin

praktické skisSanie

praktické
predvedenie

definovat’ dané roztoky, cinidld, suroviny

pisomnd metdda

pisomn4 dloha

Podmienky tspesného vykonania skusky:

Podmienkou pre dspe$né vykonanie skusky je splnit uvedené kritérid minimélne na 75 %

Hodnotena sposobilost':

popisat’ zdsady spravnej vyrobnej praxe

vykonat’ chemické rozbory liekovych foriem podl'a liekopisu
¢itat’ a orientovat sa vo vyrobnej dokumentacii

obsluhovat’ zariadenia na vyrobu liekov

Kritéria hodnotenia:

Metody
hodnotenia

Nastroje
hodnotenia

opisat jednotlivé zdsady sprdvnej vyrobnej praxe

istna metoda

istna odpoved

popisat’ chemicky rozbor danej liekovej formy podla liekopisu

Gstna metoda

istna odpoved’

vykonat chemicky rozbor danej liekovej formy podla liekopisu praktické skusanie [praktické
predvedenie

vyhl'adat zadané informdcie vo vyrobnej dokumentdcii istna metdda istna odpoved nad
technickou
dokumentaciou

predviest obsluhu daného zariadenia na vyrobu liekov praktické skuisanie [praktické
predvedenie

Podmienky tspesného vykonania skasky:

Podmienkou pre dspesné vykonanie skusky je splnit uvedené kritérid miniméalne na 70 %

Hodnotena sposobilost’:

opisat’ vyrobu antibiotik a ostatnych biochemickych vyrob

identifikovat’ funk¢né principy zariadeni na vyrobu liekovych foriem a ich validity

opisat validitu pripravkov

Kritéria hodnotenia: Metody Nastroje

hodnotenia hodnotenia

vysvetlit' sposoby vyroby zadanych druhov antibiotik

istna metoda

istna odpoved

popisat’ zadanii biochemickii vyrobu

Gstna metoda

istna odpoved

definovat validitu pripravkov a uviest konkréme priklady priklady

pisomnd metoda

pisomnd dloha

vysvetlit' funkcné principy danych zariadeni na vyrobu liekovych foriem

Gstna metoda

Ustna odpoved nad
technickou

dokumentaciou




Podmienky tspesného vykonania skiasky:

Podmienkou pre dspesné vykonanie skusky je splnit’ uvedené kritérid minimalne na 70 %

Hodnotena sposobilost’:

probémov vo farmaceutickej vyrobe

opisat’ zasady dodrZiavania technologickych postupov v oblasti farmaceutickej vyroby
zostavit, nastavit programovanie chemickych laboratérnych pristrojov, overovat ich spravne funkcie
opisat matematické, fyzikalne, chemické, biologické a ekologické zakonitosti, ktoré sti dbleZité pri rieSeni

s o2

Kritéria hodnotenia:

Metody
hodnotenia

Nastroje
hodnotenia

urcit zdsady dodrZiavania postupov v procese farmaceutickej vyroby

pisomnd metdda

pisomnd dloha

popisat jednotlivé chemické laboratorne pristroje

Gstna metoda

istna odpoved

problémov praxe

naprogramovat’ dany chemicky laboratorny pristroj praktické skusanie [praktické
predvedenie
skontrolovat’ sprdavne funkcie danych chemickych laboratornych praktické skusanie [praktické
pristrojov predvedenie
definovat’ chemické, biologické a ekologické zdakony doleZité pri rieSeni  [pisomnd metdda  [test

vypocitat’ zdkladné priklady 7 matematiky a fyziky s aplikdciou na
konkrému vyrobu

pisomnd metdda

pisomnd dloha

Podmienky tspesného vykonania skasky:

Podmienkou pre dspe$né vykonanie skusky je splnit’ uvedené kritérid minimdlne na 75 %

Hodnotena sposobilost’:

pouZivat’ cudzi jazyk na drovni beZnej komunikécie vrdtane odbornej terminolégie

Kritéria hodnotenia: Metody Nastroje
hodnotenia hodnotenia
viest rozhovor v cudzom jazyku na iirovni beZnej komunikdcie istna metdda rozhovor

odpovedat na odborné otdzky v cudzom jazyku

Gstna metoda

Ustna odpoved’

Podmienky tspesného vykonania skiasky:

Podmienkou pre dspe$né vykonanie skusky je splnit’ uvedené kritérid minimdlne na 60 %

Hodnotena sposobilost':

pouZivat’ digitdlne technoldgie vo vizbe na svoju profesiu

aplikovat vedomosti z analytickej, fyzikalnej, anorganickej, organickej chémie a biochémie

Kritéria hodnotenia:

Metody
hodnotenia

Nastroje
hodnotenia

vytvorit’ chemickii reakciu podl'a zadania

pisomnd metoda

pisomnd dloha

na zdklade chemickej reakcie vypocitat rovnicu

pisomnd metdda

vypoctovy test

zostrojit’ prislusnii aparatiru praktické skusanie [praktické
predvedenie

navazit potrebné chemikdlie, pripravit’ roztoky praktické skusanie [praktické
predvedenie

vykonat' titrdciu, uskutocCnit’ meranie pomocou pristrojov, porovnat
vysledky, charakterizovat vysledky prdce

praktické skiiSanie

praktickd skiska

vypracovat protokol z chemickej pracovnej cinnosti s vyuZitim digitdlnych
technologii

praktické skusanie

protokol

Podmienky tspesného vykonania skisky:

Podmienkou pre Gspe$né vykonanie skusky je splnit uvedené kritérid minimélne na 75 %

Organizacné a metodické pokyny

Metodické pokyny:

V silade s aktudlnym znenim:




zdkona ¢. 245/2008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov, §72-90

vyhldsky Ministerstva skolstva SR ¢. 318/2008 Z. z. o ukoncovani stidia na strednych skoldch v zneni
neskorsich predpisov

Pokyny na realizdciu skisky:

V siilade s aktudlnym znenim:

zdkona ¢. 24572008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
znenti neskorsich predpisov, §72-90

vyhldsky Ministerstva skolstva SR ¢. 318/2008 Z. z. o ukoncovani stidia na strednych skoldch v zneni
neskorsich predpisov

Proces hodnotenia:

V silade s aktudlnym znenim:

zdkona ¢. 245/2008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov, §72-90,

vyhlasky Ministerstva skolstva SR ¢. 318/2008 Z. z. o ukoncovani stidia na strednych skoldch v zneni
neskorsich predpisov

metodického pokynu ¢. 21/2011 na hodnotenie a klasifikdciu Ziakov strednych skol

Vysledné hodnotenie:

V silade s aktudlnym znenim:

zdkona ¢. 245/2008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov, §72-90,

vyhldsky Ministerstva skolstva SR ¢. 318/2008 Z. z. o ukoncovani stidia na strednych skoldch v zneni
neskorsich predpisov

metodického pokynu ¢. 21/2011 na hodnotenie a klasifikdciu Ziakov strednych skol

ZloZenie skuiSobnej komisie:

V siilade s aktudlnym znenim:
zdkona ¢. 245/2008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplnent niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov, §72-90

PoZiadavky na odbornu sposobilost’ skisajiceho:

V silade s aktudlnym znenim:

zdkona ¢. 245/2008 Z.z. o vychove a vzdeldvani (skolsky zdkon) a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov, §72-90,

zdkona ¢. 317/2009 Z. z. o pedagogickych zamestnancoch a odbornych zamestmancoch o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

vyhldasky Ministerstva skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR ¢. 437/2009 Z. z. ktorou sa ustanovujii kvalifikacné
predpoklady a osobitné kvalifikacné poZiadavky pre jednotlivé kategorie pedagogickych zamestmancov a odbornych
zamestnancov v zneni neskorsich predpisov

Materiélne a technické podmienky skuisky:

Oprdvnend vzdeldvacia institiicia zabezpeci :

- potrebné priestory, metodické a didaktické pomocky.

- pripravi otdzky na ustmu skusku, témy pisomnych iiloh, testy,(zadanie, rieSenie, hodnotenie)

- kompletne pripravi laboratorium pre prarktické cvicenia a praktické predvedenie zadanej tilohy
- pripravi potrebnii technickii dokumentdciu

- vypracuje sposob hodnotenia jednotlivych sposobilosti

Podmienkou pre vykonanie skiisky je doloZenie kompletnej osobnej dokumentdcie uchddzaca.

Kartu kvalifikdcie schvalila Narodna rada pre vzdeldvanie a | 14.8.2015




kvalifikaciu dna:

Platnost’ karty kvalifikacie od: 14.8.2015
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