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Chemicko-farmaceuticky analytik / chemicko-farmaceuticka

analyticka (koéd: 28-094-M)

Autorizujici organ: Ministerstvo priimyslu a obchodu

Skupina oborti: Technicka chemie a chemie silikatd (kod: 28)
Tyka se povolani: Chemicko-farmaceuticky analytik
Kvalifikaéni aroven NSK - EQF: 4

Odborna zpusobilost

Nazev

Orientace v zasadach spravné vyrobni praxe a farmaceutickém systému jakosti

Ovérovani kvality procesll a produktll v chemicko-farmaceutické vyrobé

DodrZovani zasad prace s ucinnymi IéCivymi latkami

Testovani chemicko-farmaceutického produktu

Provadéni a vyhodnocovani individualnich laboratornich analyz pfi pouziti metod analytické chemie
Vzorkovani material( v chemicko-farmaceutické praxi

Dodrzovani hygienickych zasad ve farmaceutické vyrobé

Prace s predpisovou a zaznamovou dokumentaci

Validace, kalibrace a nastavovani laboratornich pfistroji a zafizeni, ovéfovani jejich spravné funkce

Platnost standardu
Standard je platny od: 21.10.2022
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Organizac¢ni a metodické pokyny
Pokyny k realizaci zkousky

Autorizovana osoba informuje, které doklady musi uchaze¢ predlozit, aby zkouska probéhla v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy.

Pfed zahajenim vlastniho ovéfovani musi byt uchaze¢ seznamen s pracovistém a s pozadavky bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci (BOZP) a pozarni ochrany (PO), o €emz bude autorizovanou osobou vyhotoven a uchaze€em podepsan
pisemny zaznam.

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby, je opravnéna pfed€asné ukoncit zkousku, pokud
vyhodnoti, Ze v dusledku ¢innosti uchazece bezprostfedné doslo k ohroZeni nebo bezprostfedné hrozi nebezpedi
ohroZeni zdravi, Zivota a majetku €i Zivotniho prostfedi. Zdivodnéni pfedéasného ukonceni zkousky uvede AOs do
Zaznamu o prubéhu a vysledku zkousky. Uchaze¢ mlze ukongit zkousku kdykoliv v jejim prabéhu, a to na vlastni
Zadost.

Zdravotni zplsobilost pro vykonavani pracovnich &innosti této profesni kvalifikace je vyZadovana a prokazuje se
Iékafskym potvrzenim (odkaz na povolani v NSP - https://nsp.cz/jednotka-prace/chemicko-farmaceuticky-an#zdravotni-
zpusobilost).

Pro ovéfovani kompetenci se zadavaji souborné ulohy (pfipravi autorizovana osoba), které prokazuji aplikaéni
schopnost, znalost a dovednost v oboru.

Metodické pokyny pro ustni ovéfeni:
Uchaze¢ vlastnimi slovy vysvétli, popise, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni a svUj Ustni projev maze doplnit o
nacrt, kresbu apod.

Metodické pokyny pro pisemné ovéreni:
Uchaze¢ pisemng, nacrtem (nacrt toku) nebo popsanou kresbou vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich
hodnoceni.

Metodické pokyny pro pisemné a ustni ovéfeni:
Uchaze¢ pisemng, nacrtem (nacrt toku) nebo popsanou kresbou vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich
hodnoceni a detaily doplni ustné.

Metodické pokyny pro praktické ovéfeni:

Uchaze¢ pfedvede simulaci procesu za pomoci pomUcek a méficich zafizeni a jejich obsluhu po pfecteni pfedlozeného
vzoru standardniho operaéniho postupu. Ovéfeni prob&hne ve vhodnych laboratornich prostorach. Ustné& popise, co
provadi a proc¢ to provadi. Provedené kroky simulovaného procesu zapiSe do pfedlozeného vzoru zaznamové
dokumentace.

Metodické pokyny pro praktické pfedvedeni a ustni ovéfeni:

Uchaze¢ predvede simulaci procesu za pomoci vhodnych pomucek, vykresli, modell nebo zafizeni. Postup bude podle
potfeby k dispozici ve standardnim operacnim postupu. Ovéfeni probéhne ve vhodnych laboratornich prostorach.
Provedené kroky simulovaného procesu zapise pfipadné do ptedloZzeného vzoru zaznamové dokumentace. Ustné
popise, co provadi a pro€ to provadi a vlastnimi slovy vysvétli, popise, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni a
svUj Ustni projev muze doplnit o nacrt, kresbu apod.

U odborné kompetence Validace, kalibrace a nastavovani laboratornich pfistroji a zafizeni, ovéfovani jejich spravné
funkce, kritérium hodnoceni c¢) autorizovana osoba zada laboratorni pfistroj nebo zafizeni podle moznosti pracovisté
(analytické vahy nebo pH metr nebo teplomér nebo jiné), na kterém uchazed provede dané kritérium hodnoceni.

U odborné kompetence Testovani chemicko-farmaceutického produktu, kritérium hodnoceni b) se pouZije metoda
stanoveni podle moznosti vybaveni pracovistg.
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Autori standardu

Autori kvalifikaéniho standardu
Kvalifika&ni standard profesni kvalifikace pfipravila SR pro chemii, ustavena a licencovana pro tuto éinnost HK CR a SP
CR.

Na tvorbé se dale podilely subjekty zastoupené v pracovni skupiné:
Masarykova stfedni Skola chemicka, Praha

Zentiva, k. s., Praha

Ferring-LécCiva, a. s., Jesenice
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