1 Profil absolventa
1.1 Charakteristika absolventa

Absolvent Studijného odboru je vysoko Specializovany odbornik pre realizaciu, riadenie a kontrolu
procesov v chemickej, biochemickej a farmaceutickej vyrobe.

Absolvent Studijného odboru 28.. Q procesny $pecialista pre chemicky a farmaceuticky priemysel je
pripraveny v sulade s aktualnymi medzinarodnymi poziadavkami vzdeldvania. Dokaze obsluhovat,
riadit a kontrolovat procesy v oblasti pripravy vyroby, realizacie chemickych a biochemickych pre-
mien, izolacie a Cistenia produktov a tieZ proces balenia a expedicie. Je schopny implementovat mo-
derné metddy riadenia procesov, pracovat s vysokou mierou samostatnosti a zodpovednosti.
Absolvent preukazuje pripravenost planovat a organizovat pracu vo vsetkych etapach vyrobného
procesu a je schopny poskytnut suc¢innost aj dalsim pracovnikom v oblasti oprav, udrzby a riadenia
kvality.

V ramci manazérstva kvality je schopny tvorit a zriadit zakladné principy Setrenia materialu a energie
a tuto snahu dokaze zosuladit s pozadovanou Uroviiou kvality.

1.2 Uplatnenie absolventa:

Absolvent odboru 28.. Q procesny Specialista pre chemicky a farmaceuticky priemysel sa moze uplat-

nit:

— vo vyrobe chemickych, biochemickych a farmaceutickych produktov,

— na pracoviskach, kde sa hodnotia, posudzuju a skimaju suroviny, medziprodukty a produkty,

— v laboratéridch vedeckych a vyskumnych dstavov a zariadeni,

— v technologickych zariadeniach, kde je potrebnd kontinualna kontrola a hodnotenie materialov,

— na pracoviskach, ktoré validuju, overuju a kontroluju nejaké vysledky, kalibruju, porovnavaju a
posudzuju nejaky materidl, pripravok, stroj, pristroj ¢i urcité pomaécky,

— na pracoviskdch, kde sa zavddzaju a skisaju nové pracovné a technologické postupy,

— vo vsetkych laboratériach, ktoré vydavaju certifikaty, povolenia a posudky o vyrobkoch,

— vinych laboratdriach, kde je potrebné vykonanie zékladnych a zloZitejSich pracovnych ukonov.

1.3 Kompetencie absolventa

1.3.1 Odborné kompetencie

PoZadované vedomosti

Absolvent ma:

— navrhnat fundamentéalne zdklady produkéného planovania (vratane optimalizacie procesu, bez-
pecnosti prace, riadenia kvality a GMP)

— vysvetlit principy prislusného vyrobného procesu

— vysvetlit principy prislusného vyrobného procesu

— urcit vybavenie/zariadenie potrebné na riadenie procesu

— vysvetlit spdsob prevadzky prislusného vybavenia/zariadenia

— popisat spravne nastavenie vybavenia/zariadenia

— poznat spdsob prevadzky vybavenia/zariadenia a vediet ho spravne nastavit

— vediet dat do suvislosti Specifické prevadzkové poZiadavky, na ktoré je potrebné mysliet pri pri-
prave vybavenia/zariadenia

— popisat procesy a vysvetlit softvérové systémy prevadzky

— vediet dat do suvislosti Standardné prevadzkové procesy (standard operational processes sop)



— definovat moznosti pre mikrobiologickej kontaminacie a odstranit ju

— definovat moznosti pre mikrobiologickej kontamindcie a odstranit ju

— popisat moznosti pre sterilnt vyrobu a balenie liekov

— popisat zaklady riadenia procesov a technoldgie pristrojového vybavenia

— popisat mozné spdsoby naplnenia nadob surovinami

— vysvetlit zaklady prenosu materialov s ohfadom na bezpeénostné smernice

— preskumat vlastnosti a bezpecnostné smernice (ako h/p phrases) nasadenych chemikalii
a biologicky nebezpeénych latok

— vymenovat vlastnosti a nariadenia tykajuce sa lie€iv

— vymenovat vlastnosti surovin a ich farmaceutickych vlastnosti

— vymenovat délezité pripravné opatrenia pre suroviny

— popisat zaklady riadenia procesu

— definovat hodnoty a vediet dat do stvisu ich délezitost v celkovom kontexte

— uviest teoretické pravidla vypoctu pozadovanych hodnét/ uréenych nastaveni

— poznat znadenie a jeho vyznam v potrubnej schéme

— vymenovat pravidla zostavovania potrubnej schémy

— identifikovat body merania v danom potrubnej schéme

— dat do suvislosti sposoby ziskavania informacii ohfadom sp6sobu prevadzky

— vymenovat smernice znacenia technoldgie E/I & C v potrubnej schéme

— vysvetlit principy nastavitelnych ovlddadov a suvis s rezimom ich prevadzky

— uviest, ktoré dblezité hodnoty je potrebné odmerat a preco

— znalost pouzitych softwérovych systémov

— vysvetlit rozne logistické systémy (Just in time, Make to order, make to stock, push and pull, fifo,
lifo)

— porozumiet planovaniu pri zavadzani novych produktov

— popisat funkciu Kariet bezpe¢nostnych tudajov

— poznat rézne druhy systémov manazérstva kvality (ISO)

— vysvetlit pravidla a predpisy tykajuce sa Zivotného prostredia

— vysvetlit pravidla bezpecnosti

— definovat $pecifika farmaceutickych latok

— vysvetlit pracovné instrukcie

— vysvetlit procesné diagramy (P&ID)

— popisat primarne a sekundarne obaly

— rozoznat a vysvetlit skladové a prepravné systémy, ako lode, letecky transport, zasobnik, silo, ru-
rové a potrubné systémy

— vysvetlit kalkulacie a hmotnostnu (materidlovd) bilanciu

— porozumiet a vysvetlit Statistické koncepty (ako priemer, $standardna odchylka) vo zavislosti od
dat od dodavatelov a potreby zdkaznika

PozZadované zrucnosti

Absolvent dokaze:

— vyhodnocovat harmonogram/ plan prace na zéklade aktualneho stavu podniku

— upravit pracovny plan na zaklade Specifickych potrieb (s ohladom na optimalizacné procesy, bez-
pecnost prace, smernice a kvalitu vyroby)

— navrhnut fundamentélne zaklady produkéného planovania (vratane optimalizacie procesu, bez-
pecnosti prace, riadenia kvality a GMP)

— vybrat prislusné pristrojové vybavenie podla typu riadeného procesu

— jasne popisat a poznat funkciu jednotlivych ¢asti vybavenia/zariadenia

— spravne nainstalovat prislusné vybavenie/zariadenie



vykonat Specifické prevadzkové poziadavky na zaklade typu riadeného procesu

spravne zaobchadzat s vybavenim/zariadenim

popisat a vysvetlit procesy vratane ich vizualizacie na obrazovke

pracovat presne a spravne

vykonat a skontrolovat dekontaminaciu podla vopred stanovenych noriem

vykonat a skontrolovat sterilnu pripravu podla predpisanych noriem

eliminovat mozné rizika procesu

technologicky spravne naplnit nddoby surovinami a vziat do Uvahy Specifika zariadenia
technologicky spravne naplnit nddoby zariadenia reSpektujic bezpeénostné smernice
vybrat a pouzit prislusné preventivne opatrenia a osobné ochranné pomécky

pripravit suroviny podla poziadaviek procesu

zabezpedit spravne mnozstvo surovin na ziklade konkrétne;j situacie

vypocitat potrebné hodnoty s pouZitim teoretickych pravidiel aplikovanych na prevadzkové Speci-
fika

vybrat potrebné parametre

vediet ¢itat diagram potrubntd schému

zostavit potrubnu schému pri dodrZani matice pouZzitych standardov

vyznacit body merania v potrubnej schéme dodrzujic pouzité standardy

vyhladat informacie ohladom spdsobu prevadzky bodov merania zariadenia, ktoré je prave pouzi-
vané

spravne urcit nové standardizované body merania do diagramu schémy potrubia

spravne nastavit ovladac dodrzujic uz spomenuté principy

zaznamenat prislusné hodnoty a vysledky exportovat do prislusného softvéru

vyhodnotit zaznamenané Udaje za pomoci zostavenia vyvojovy grafov

porovnat pozadovanu Specifikaciu pre dodavky a produkty

udrziavat presné zaznamy a dokumentaciu

hlasit spravne odchylky a informovat zainteresované oddelenia/kolegov/zakaznikov

byt v kontakte s dodavatelmi za Ucelom preverenia dostatocnej urovne skladovych zasob
riadit rizika vratane zaobchadzania a bezpecnej likvidacie podla pravidiel a predpisov Zivotného
prostredia

vykonavat / zabezpecovat kontroly kvality pred dodavkou alebo pred odoslanim produktov
Citat a porozumiet produkénému planovaniu vo vztahu k poZiadavkam zakaznika

testovat, hodnotit, dokumentovat a vykonat povinné oznacovanie

dohodnut a riadit dodavku

dohodndt a riadit odoslanie

reagovat na zmeny v planovanom logistickom harmonograme

hospodarne nakladat s materidlom a produktami

Pozadované osobnostné predpoklady, vlastnosti a schopnosti

Absolvent sa vyznacuje:

dodrziavanim profesiondlnej etiky,

zodpovednym a svedomitym pristupom k plneniu povinnosti, reSpektovanim technologickej dis-
cipliny,

schopnostou primeranym sposobom ziskavat, kriticky hodnotit, triedit a vyuzivat informacie
o javoch a procesoch, ktoré si vyznamné na utvaranie nazorov a postojov Cloveka, obc¢ana a od-
bornika,

schopnostou samostatne hodnotit, ciefavedome a rozvazine konat, aplikovat ziskané vedomosti
a zrucnosti v praxi,



iniciativnostou a tvorivostou v pristupe k rieSeniu problémov na pracovisku,

schopnostou pracovat v time a aktivne sa zi¢astriovat na organizacii ¢innosti pracovnych skupin,
reSpektovanim noriem spoloéenského spravania sa, dobrych medziludskych vztahov principov
vzajomného porozumenia a ohladuplnosti,

primeranym sebavedomim, schopnostou prijimat kritiku a konstruktivno-kritickym pristupom
k nedostatkom v profesiondlnej oblasti,

chapanim zmyslu technického a technologického pokroku, celoZivotného vzdeldvania a zvySovania
kvalifikacie,

schopnostou samostatne mysliet a iniciativne riesit konflikty,

empatiou, toleranciou a trpezlivostou,

schopnostou pracovat v time,

komunikativnostou, priatelskostou,

vytrvalostou, flexibilitou, kreativitou,

spolahlivostou, presnostou,

primeranym sebahodnotenim, sebadisciplinou,

diskrétnostou a zodpovednostou,

iniciativnostou, adaptabilnostou, rozhodnostou.



