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1. A SZAKKEPESITES MEGNEVEZESE
52 5412 05 GYOGYSZERKESZITMENY-GYARTO ES MINOSEGBIZTOSITO ASSZISZTENS

2. A SZAKKEPESITES MEGNEVEZESENEK FORDITASA

PHARMACEUTICAL PREPARATION PRODUCER AND QUALITY ASSURANCE ASSISTANT
(A MEGNEVEZES FORDITASA TAJEKOZTATO JELLEGU)

3. A KESZSEGEK ES KOMPETENCIAK LEIRASA

A szakember képes:
- részt venni:
= gyégyszerkészitmény (gyogyszer, gydgyhatdsi készitmény, drogkészitmény) tizemi eléallitasaban szigoru hazai és nemzetkozi eldirdsok
(GXP rendszer) alapjén,
= validélasi folyamatokban.
- ellendrizni az el6irt mindséget biztositd gyartds minden fazisat;

- alkalmazni a helyes dokumentalasi moédszereket.

4. A BIZONYITVANY TULAJDONOSA ALTAL BETOLTHETO FOGLALKOZASOK KORE

3192 MinGségi, miiszaki, biztonsagi ellenér

(*) Megjegyzések:
Jelen dokumentum célja, hogy kiegészit$ informécidkat nytjtson az adott bizonyitvanyrél, 6nmagdban nem szolgdl a szakképesités érvényes
bizonyitvanyaként. Az {irlap formdtumanak alapjat a kovetkez6 dokumentumok adjak:

»93/C 49/01 of 3 December 1992 on the transparency of qualifications” (93/C 49/01 szdmu 1992. dec. 3-ai Tandcsi Hatérozat a
szakképesitések atlat-hatosdgardl), ,,Council Resolution 96/C 224/04 of 15 July 1996 on the transparency of vocational training certificates”
(96/C 224/04 szamii; 1996. julius 15-ei Tandcsi Alldsfoglalas a szakképzési bizonyitvanyok atlathatésagardl), ,,Recommendation 2001/613/EC
of the European Parliament and of the Coun-cil of 10 July 2001 on mobility within the Community for students, persons undergoing training,
volunteers, teachers and trainers” (2001/613/EC szamu 2001. jdlius 10-ei Eurépai Parlamenti és Tandcsi Ajanlds a tanuldk, gyakorlati
képzésben résztvevd személyek, onkéntesek, tandrok és képzdk, oktatdk kozosségen beliili mobilitdsira).

Az 4tlathatdésdgrol tovabbi informdcidk érhetdk el: http://europass.cedefop.europa.eu/
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5. A BIZONYITVANY HIVATALOS ALAPJA

A bizonyitvanyt kiallité szerv neve és statusza

A Dbizonyitvany elismeréséért felel6s nemzeti hatésag
neve és statusza

Az Oktatasi Minisztérium &gazatidba tartozd szakképesitéseknél
az OM altal megbizott, szakképesitésenként létrehozott fliggetlen

szakmai bizottsag

A bizonyitviny szintje (nemzeti vagy nemzetkozi)

OKJ szakképesitési szint:

52 kozépiskola utolsé évfolyaméanak elvégzéséhez vagy érettségi
vizsgdhoz kotott szakképesitések, amelyek jellemzéen szellemi
tevékenység ellatdsira jogositanak

ISCED97 kéd:
4CV

Osztalyzasi skala/Vizsgakovetelmények

Otfokii: 5 jeles
4 jo
3 koézepes
2 elégséges
1 elégtelen

A szakképzés befejezése utdn szakmai vizsga
A szakmai vizsga részei: - Szakmai elmélet

- Szakmai gyakorlat
Az eredményes szakmai vizsgdhoz szakmai elméletb8l és szakmai

gyakorlatbol az elégséges osztalyzatot el kell érni.

A bizonyitvany sorozatjele:

PT K

sorszama:
123456
A bizonyitvany kiallitdsanak id6pontja:

2023.09.14

Szakmai elméleti és gyakorlati tantdrgyak megnevezése és
osztalyzata az otfokd skidlanak megfeleléen

1. A szakmali elméleti
érdemjeggyel kifejezve

vizsgatargyak  eredményei

Az irasbeli vizsga témakorei/tantargyai

Gyobgyszergyartasi ismeretek

Minéségbiztositasi ismeretek

Irasbeli vizsga érdemjegye 5

A szébeli vizsga témakorei/tantargyai

Gybgyszergyartasi ismeretek

Mind&ségbiztositasi ismeretek

Szakmai elmélet osztilyzata

2. Szakmai gyakorlati felkésziiltség értékelése

A gyakorlati vizsga tantargyai

Szakdolgozat készitése

Szakmai gyakorlat osztalyzata

Tovabblépés az oktatds/képzés kiovetkezd szintjé-
re

Nemzetkozi megallapodasok

Szakképzés folyamatara vonatkozé egyéb informacié (akkreditalt program lajstromszama)

Jogi alap
1993. évi LXXVI. torvény a szakképzésrol,

27/2001. (VII. 27.) OM rendelet az Orszdgos Képzési Jegyzékrél sz616 7/1993. (XII. 30.) MM rendelet médositasarol,
26/2001. (VIL. 27.) OM rendelet a szakmai vizsgdztatds altaldnos szabdlyairdl és eljardsi rendjérol,
37/2000. (III. 23.) Korm. r. az gydgyszerkészitmény-gydrté és minbségbiztosité asszisztens szakképesités szakmai és vizsgdztatdsi

kovetelményeit tartalmazé rendelet.
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6. A BIZONYITVANY MEGSZERZESENEK HIVATALOSAN ELISMERT MODJAI

A szakmai elméleti és gyakorlati A teljes program szizalékaban Idétartam
oktatds leirdsa % (6rék/hetek /hénapok/évek)
Iskolai/képz& kozpont alapi Elmélet: 70 % Gyakorlat: 30 %

Munkahelyi alapta

Akkreditélt el6zetes képzettség

Teljes képzési id6 500 6ra

Belépési kovetelmények:

- érettsegi vizsga

Tovabbi informacidk:
KOTELEZO® SZAKMAI ELMELETI TANTARGYAK
Vizsgaszervezd tolti ki.

KOTELEZO SZAKMAI GYAKORLATI TANTARGYAK
Vizsgaszervezé tolti ki.

Tovabbi informacié (beleértve a nemzeti mindsitési médszer leirdsat):

A minésité rendszer alapja az egységes szempontok és felépités szerint Osszedllitott, jogszabalyban kiadott szakmai és vizsgakovetelmény,

amely tartalmazza a kovetkezéket :

- a szakképesités OKJ-ben szerepld azonosité szamat, megnevezését és a hozzarendelt FEOR szamot,

- a képzés megkezdéséhez sziikséges iskolai és szakmai el6képzettséget, a palyaalkalmassagi, illetve szakmai alkalmassagi kovetelményeket,
valamint az el6irt gyakorlatot,

- a szakképesitéssel ellathaté legjellemzEbb foglalkozést, tevékenységet, valamint a munkateriilet rovid leirdsat, a rokon szakképesitések
felsorolasat,

- a szakképesités megszerzéséhez sziikséges képzés idétartamdt, a maximéilis éraszamot, az elméleti és gyakorlati képzési id6 ardnyét,
szakképzé iskoldban a szakképzési évfolyamok szaméit, a szakmai alapképzés idGtartamét, a gyakorlati képzés eredményességét mér6
szintvizsga szervezésének lehetOségét,

- a szakképesités szakmai kovetelményeit,

- a szakmai vizsgaztatassal kapcsolatos kovetelményeket.
A szakmai és vizsgakovetelményt az Orszidgos Képzési Jegyzék szakmacsoportos bizottsidgai és az Orszagos Szakképzési Tandcs mindsiti,
melyet kovetden jogszabdlyban keriil kiadésra.

A szakmai és vizsgakovetelmények elérhet6sége: http://www.nive.hu
Jelen bizonyitvany kiegészité a Nemzeti Referencia Kozpont és a Nemzeti Europass Koézpont honlapjain kozzétett

kitoltési ttmutatod alapjan kertilt elkészitésre.

Nemzeti Referencia Kozpont — NSZFH — http://nrk.nive.hu

A vizsgaszervezl vezetdje:
Kiallitas ddtuma: 2023.09.14
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