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Chemicko-farmaceuticky planovac¢ (kéd: 28-098-M)

Autorizujici organ: Ministerstvo priimyslu a obchodu

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

Odborna zpulsobilost

Nazev Uroven
Orientace v zasadach spravné vyrobni praxe a farmaceutickém systému jakosti 4
Dodrzovani zasad prace s ucinnymi léCivymi latkami 4
Orientace v zakladech logistiky v chemicko-farmaceutické vyrobé 4
Tvorba planu vyroby v chemicko-farmaceutické vyrobé 4

Priprava Sarzové dokumentace s pouzitim podnikového systému planovani podnikovych vzor( a skladovych

systéml “
Hodnoceni dennich vytéZnosti vyroby na vyrobnich jednotkach 4
Dodrzovani hygienickych zasad ve farmaceutické vyrobé 4
Prace s predpisovou a zaznamovou dokumentaci 4

Platnost standardu
Standard je platny od: 10.04.2018 do: 20.10.2022
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Kritéria a zptisoby hodnoceni

Orientace v zasadach spravné vyrobni praxe a farmaceutickém systému jakosti

Kritéria hodnoceni

a) Vyhledat kapitoly spravné vyrobni praxe (SVP) v zakladnich dokumentech

a pokynech Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ

b) Popsat a vysvétlit zakladni principy a fungovani farmaceutického systému

jakosti

Je treba splnit obé kritéria.

Dodrzovani zasad prace s uc€innymi lé€ivymi latkami
Kritéria hodnoceni
a) Vysvétlit pojem lécivé latky na tfech konkrétnich prikladech

b) Uvést zasady ochrany pracovnika pfi praci s vysoce u¢innymi lé€ivymi
latkami

c) Vysvétlit principy ochrany zivotniho prostfedi pfi praci s IéCivymi latkami

Je treba splnit vSechna kritéria.

Zpusoby ovéreni

Praktické predvedeni a ustni ovéreni

Pisemné a ustni ovéreni

Zpusoby ovéreni

Pisemné ovéreni
Pisemné ovéreni

Pisemné ovéreni

Orientace v zakladech logistiky v chemicko-farmaceutické vyrobé

Kritéria hodnoceni

a) Vysvétlit tok materialu od dodavatele surovin pfes vyrobce do chemicko-
farmaceutického skladu

b) Vyhledat ve skladové evidenci informace o tfech vybranych Ié€ivych
latkach

c) Vysvétlit princip uvolfiovani materialu ze skladu

Je treba splnit vSechna kritéria.

Tvorba planu vyroby v chemicko-farmaceutické vyrobé
Kritéria hodnoceni

a) Vysvétlit princip vybéru vyrobni linky pro urcity technologicky proces
b) Vytvofit plan vyroby pro vyrobni linku baleni 1éku

c¢) Vytvorit snimek pracovniho ukonu

d) Popsat princip zajisténi preventivni udrzby a smény uréené pro uklid a
hygienu pracovisté

e) Vysveétlit vyrobu v kampanich na pfehledech zaznamové dokumentace

Je treba splnit vSechna kritéria.
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Zpusoby ovéreni

Ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni

Ustni ovéfeni

Zpusoby ovéreni
Ustni ovéfeni
Praktické pfedvedeni a Ustni ovéfeni

Praktické pfedvedeni a ustni ovéreni
Pisemné ovéreni

Praktické pfedvedeni a Ustni ovéfeni
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Priprava Sarzové dokumentace s pouzitim podnikového systému planovani podnikovych vzorua a
skladovych systému

Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni

a) Popsat pfipravu $arzové dokumentace Pisemné ovéreni

b) Vysvétlit zakladni informace o elektronickych systémech planovani e
N o Ustni ovéfeni

podnikovych zdrojl

c) Vysvétlit postup schvalovani dodavatelt materialu Ustni ovéfeni

d) Demonstrovat princip propousténi materialt do vyroby Praktické ovéreni

Je tireba splnit vSechna kritéria.

Hodnoceni dennich vytéznosti vyroby na vyrobnich jednotkach

Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni

a) Vysveétlit postup uzavirani a kompletace Sarzové dokumentace Ustni ovéteni

b) Vysvétlit principy hodnoceni efektivity zafizeni Ustni ovéfeni

c¢) Vyhodnotit vyrobu jedné SarZe s ohledem na SVP, vykon stroje a normy e .
spotfeby materialu Praktické prfedvedeni
d) Vysvétlit zasady fizeni odchylek a zménového fizeni Ustni ovéfeni

Je treba splnit vSechna kritéria.

Dodrzovani hygienickych zasad ve farmaceutické vyrobé
Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni

a) Vysvétlit pojmy sanitace, dezinfekce, desinsekce a deratizace a vysvétlit . . . .. .
R ixot Ustni ovéfeni
principy jejich provadéni

b) Popsat zasady osobni hygieny ve farmaceutické vyrobé - hygienické Pisemné a Ustni ovéreni
navyky, hygienicky fad, oblékani pracovnikli podle pfedepsané tfidy Cistoty

c) Popsat zasady oblékani pracovniku v €istych prostorech podle typu oblekd o e
podle predepsané tfidy Gistoty Praktické predvedeni a ustni ovéfeni

d,) PoP_sat zasady kontroly zdravotniho stavu pracovnikl podle pfedepsané Pisemné ovéfeni
tfidy Cistoty

Je treba splnit vSechna kritéria.

Prace s predpisovou a zaznamovou dokumentaci

Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni

a) Vysveétlit pojmy fizena predpisova a zaznamova dokumentace Pisemné a ustni ovéfeni
b) Vysvétlit pojmy vyrobni pfikaz a operaéni Sarzova zaznamova e
dokumentace vyrobniho procesu Ustni ovéreni

c) Vysv,etllt pojmy zavazny vzor operacnich listd, balici instrukce, normy Ustni ovéieni

obalovych materialt

d) Vyplnit dva pfedlozené vzorové dokumenty Praktické pfedvedeni

Je treba splnit vS§echna kritéria.
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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 predpisy.

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 éemz bude autorizovanou osobou vyhotoven a uchaze¢em podepsan
pisemny zaznam. Zdravotni zpUsobilost pro vykonavani pracovnich &innosti této profesni kvalifikace je vyZadovana a
prokazuje se lékafskym potvrzenim (odkaz na povolani v NSP - http://katalog.nsp.cz/karta_p.aspx?id_jp=102784).

Pro ovéfovani odbornych kompetenci se zadavaji souborné ulohy (pfipravi autorizovana osoba); pfi jejich plnéni
uchazedi prokazuji svou aplikaéni schopnost, znalost a dovednost v oboru.

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

Metodické pokyny pro pisemné ovéfeni:
Uchazec pisemné vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni, pfipadné doplni nacrtem (nacrt toku)
nebo popsanou kresbou.

Metodické pokyny pro pisemné a ustni ovéreni:
Uchazec pisemné vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni, pfipadné doplni nacrtem (nacrt toku)
nebo popsanou kresbou a detaily doplni Ustné.

Metodické pokyny pro praktické pfedvedeni:

Uchaze¢ pfedvede simulaci procesu za pomoci vhodnych pomucek, vykresl, modelll nebo zafizeni. Postup bude podle
potieby k dispozici ve standardnim operaénim postupu. Ustné& popise, co provadi a pro¢ to provadi. Provedené kroky
simulovaného procesu zapiSe pfipadné do predlozeného vzoru zaznamové dokumentace.

Metodické pokyny pro praktické pfedvedeni a Ustni ovéreni:

Uchaze¢ pfedvede simulaci procesu za pomoci vhodnych pomucek, vykresl, modelll nebo zafizeni. Postup bude podle
potfeby k dispozici ve standardnim operaénim postupu. Provedené kroky simulovaného procesu zapiSe pfipadné do
predlozeného vzoru zaznamové dokumentace. Ustné popise, co provadi a prod to provadi a vlastnimi slovy vysvétli,
popise, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni a sv(j Ustni projev mize doplnit o nacrt, kresbu apod.

Vysledné hodnoceni

ZkouSejici hodnoti uchazece zvlast pro kazdou kompetenci a vysledek zapisuje do zaznamu o prubéhu a vysledku
zkousky. Vysledné hodnoceni pro danou kompetenci musi znit ,splnil“ nebo ,nesplnil“ v zavislosti na stanoveni
zavaznosti, resp. nezavaznosti jednotlivych kritérii u kazdé kompetence. Vysledné hodnoceni zkousky zni bud’ ,vyhovél*,
pokud uchaze€ splnil vSechny kompetence, nebo ,nevyhovél®, pokud uchaze¢ nékterou kompetenci nesplnil. PFi
hodnoceni ,nevyhovél“ uvadi zkousejici vzdy zdivodnéni, které uchaze¢ svym podpisem bere na védomi.

Pocet zkousejicich
Zkouska probiha pfed jednou autorizovanou osobou; zkouSejicim je jedna autorizovana fyzicka osoba s autorizaci pro

prislusnou profesni kvalifikaci anebo jeden autorizovany zastupce autorizované podnikajici fyzické nebo pravnické osoby
s autorizaci pro pfislusnou profesni kvalifikaci.
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Pozadavky na odbornou zptisobilost autorizované osoby, resp. autorizovaného zastupce
autorizované osoby

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby musi splfiovat alespon jednu z nasledujicich
variant pozadavku:

a) Vysokoskolské vzdélani v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespon 5 let odborné praxe v oblasti chemie
nebo farmacie nebo ve funkci ucitele odbornych pfedmétu v oblasti chemie nebo farmacie.

b) VySsi odborné vzdélani v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespon 5 let odborné praxe v oblasti chemie
nebo farmacie.

c) Stfedni vzdélani s maturitni zkouskou v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespori 5 let odborné praxe v
oblasti chemie nebo farmacie nebo ve funkci ucitele praktického vyucovani v oblasti chemie nebo farmacie.

d) Profesni kvalifikace 28-098-M Chemicko-farmaceuticky planovac + stfedni vzdélani s maturitni zkouskou a alespon
5 let odborné praxe v oblasti chemie nebo farmacie.

DalSi pozadavky:

e Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby, ktera nema odbornou kvalifikaci
pedagogického pracovnika podle zakona €. 563/2004 Sb., o pedagogickych pracovnicich a o zméné nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, nebo nema odbornou kvalifikaci podle zakona €. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonu (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjSich predpisl, nebo praxi
v oblasti vzdélavani dospélych (v€etné praxe z oblasti zkouSeni), nebo nema osvédceni o profesni kvalifikaci 75-
001-T Lektor dalSiho vzdélavani, mlze byt absolventem pfipravy zamérené zejména na praktickou aplikaci ¢asti
prvni, hlavy Ill a IV zakona €. 179/2006 Sb., o ovéfovani a uznavani vysledkd dalSiho vzdélavani a o zméné
nékterych zakonu (zakon o uznavani vysledkd dalSiho vzdélavani) ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a pfipravy
zameérfené na vzdélavani a hodnoceni dospélych s dirazem na psychologické aspekty zkouseni dospélych v
rozsahu minimalné 12 hodin.

e Autorizovana osoba musi byt schopna organizaéné zajistit zkuSebni proces v&etné vyhodnoceni na PC a vydani
jednotného osvédceni (staci dolozit Cestnym prohlaSenim).

Zadatel o udé&leni autorizace prokazuje splnéni pozadavki na odbornou zptsobilost pfedloZzenim dokladu nebo souboru
dokladu o ziskani odborné zpusobilosti autorizujicimu organu nebo jinym postupem stanovenym autorizujicim organem.

Zadost o autorizaci naleznete na strankach autorizujiciho organu: Ministerstvo priimyslu a obchodu, www.mpo.cz.

Nezbytné materialni a technické predpoklady pro provedeni zkousky

Zadatel o autorizaci pfedklada autorizujicimu organu soubor zadani pro ovéfovani jednotlivych kompetenci uvedenych v
hodnoticim standardu spolu se seznamem potifebného vybaveni pro jednotliva zadani.

Materialné-technické zazemi:

mistnost vybavena PC s pfislusnym softwarem, pfistupem na internet, tiskarnou
vzory zaznamove a predpisové dokumentace (SOP)

vzory atestl surovin

pomUcky pro sanitaci a dezinfekci

odév pro praci ve sterilnich podminkach, nebo grafické/fotografické znazornéni odévu
vzory obalového materialu

vzorky komeréné dostupnych léku (tablety)

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby musi zajistit, aby pracovisté byla uspofadana a
vybavena tak, aby pracovni podminky pro realizaci zkousky z hlediska BOZP odpovidaly bezpe¢nostnim pozadavkim a
hygienickym limitdm na pracovni prostfedi a pracovisté.

K Zzadosti o udéleni autorizace Zadatel pfilozi seznam svého materialné-technického vybaveni dokladajici soulad s
pozadavky uvedenymi v hodnoticim standardu pro uc¢ely zkousky. Pokud Zzadatel bude pfi zkouSkach vyuzivat
materialné-technické vybaveni jiného subjektu, pfilozi k Zadosti o udéleni nebo prodlouzeni platnosti autorizace smlouvu
(popfipadé smlouvy) umoznujici jeho uzivani po dobu platnosti autorizace.
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Doba pripravy na zkousku

Uchaze€ ma narok na celkovou dobu pfipravy na zkouSku v trvani 60 minut. Do doby pfipravy na zkousku se
nezapocitava doba na seznameni uchazece s pracovistém a s pozadavky BOZP a PO.

Doba pro vykonani zkousky

Celkova doba trvani vlastni zkousky jednoho uchazecle (bez €asu na pfestavky a na pfipravu) je 5 az 6 hodin (hodinou
se rozumi 60 minut). Zkouska mUze byt rozlozena do vice dnd.
Doba trvani pisemné &asti zkouSky jednoho uchazece je 120 minut.
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Autori standardu

Autori hodnoticiho standardu

I:lodnotici 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:
Zentiva

Ferring-Léciva
Masarykova stfedni Skola chemicka
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