Warszawa, dnia 16 pazdziernika 2024 r.

Poz. 882

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ROZWOJU I TECHNOLOGIIV

z dnia 27 wrzesnia 2024 r.

w sprawie wlagczenia kwalifikacji wolnorynkowej ,,Obslugiwanie homogenizujacych urzadzen
w przemysle kosmetycznym i farmaceutycznym” do Zintegrowanego Systemu Kwalifikacji

Na podstawie art. 25 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o Zintegrowanym Systemie Kwalifikacji (Dz. U.
72020 r. poz. 226 oraz z 2023 r. poz. 2005) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia informacje o wlaczeniu
kwalifikacji wolnorynkowej ,,Obstugiwanie homogenizujacych urzadzen w przemysle kosmetycznym i farmaceutycznym”
do Zintegrowanego Systemu Kwalifikacji.

Minister Rozwoju i Technologii: K. Paszyk

D Minister Rozwoju i Technologii kieruje dziatem administracji rzgdowej — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Rozwoju i Technologii (Dz. U.
poz. 739).
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1.

Zalacznik do obwieszczenia Ministra Rozwoju i Technologii
z dnia 27 wrze$nia 2024 r. (M.P. poz. 882)

INFORMACIJE O WEACZENIU KWALIFIKACJI WOLNORYNKOWE]
,OBSLUGIWANIE HOMOGENIZUJACYCH URZADZEN W PRZEMYSLE KOSMETYCZNYM
I FARMACEUTYCZNYM” DO ZINTEGROWANEGO SYSTEMU KWALIFIKACII

Nazwa kwalifikacji wolnorynkowej

Obstugiwanie homogenizujacych urzadzen w przemysle kosmetycznym i farmaceutycznym

2.

Poziom Polskiej Ramy Kwalifikacji przypisany do kwalifikacji wolnorynkowej

3 poziom Polskiej Ramy Kwalifikacji

3.

Efekty uczenia si¢ wymagane dla kwalifikacji wolnorynkowej

Syntetyczna charakterystyka efektow uczenia sie

Osoba posiadajaca kwalifikacje wolnorynkows ,,Obstugiwanie homogenizujacych urzadzen w przemysle kosmetycznym
i farmaceutycznym” przygotowuje surowce oraz urzadzenia do procesu homogenizacji oraz obstuguje specjalistyczne
urzadzenia homogenizujace stosowane do produkcji produktéw kosmetycznych i farmaceutycznych. Osoba posiadajaca
kwalifikacj¢ wolnorynkowa ,,Obstugiwanie homogenizujacych urzadzen w przemysle kosmetycznym i farmaceutycz-
nym” zna wlasciwosci i zastosowanie substancji stosowanych do produkcji produktow kosmetycznych i farmaceutycz-
nych. Rozpoznaje substancje oraz dozuje je z zachowaniem zasad i procedur zwigzanych z zachowaniem sterylnosci
W procesie przygotowania surowcow przeznaczonych do produkcji produktow kosmetycznych i farmaceutycznych. Mo-
nitoruje przebieg procesu produkcji i rozpoznaje nieprawidtowosci w przebiegu monitorowanego procesu. Osoba posia-
dajaca kwalifikacje wolnorynkows ,,Obstugiwanie homogenizujacych urzadzen w przemysle kosmetycznym i farmaceu-
tycznym” wykonuje samodzielnie zadania zawodowe, w oparciu o dokumentacj¢ procesu technologicznego, procedury
zwigzane z procesem technologicznym, instrukcje stanowiskowe oraz instrukcje obstugi urzadzen.

Zestaw 1. Przygotowanie surowcow do procesu homogenizacji w przemysle kosmetycznym i farmaceutycznym

Poszczegolne efekty

uczenia sie Kryteria weryfikacji ich osiagniecia

Dobiera surowce — wskazuje, na podstawie dokumentacji technologicznej, surowce niezbgdne do produkcji
do procesu okreslonego produktu kosmetycznego lub farmaceutycznego,
homogenizacji — rozpoznaje surowce stosowane w produkcji produktéw kosmetycznych i farmaceutycz-

nych na podstawie etykiet i oznakowan,

— rozpoznaje surowce stosowane w produkcji produktow kosmetycznych i farmaceutycz-
nych na podstawie ich wlasciwosci fizykochemicznych,

— odmierza dawki surowcoéw stosowanych w produkcji produktow kosmetycznych i farma-
ceutycznych, zgodnie z dokumentacjg technologiczng z zachowaniem zasad i1 procedur
zwigzanych z zachowaniem sterylno$ci w procesie przygotowania surowcow przeznaczo-
nych do produkcji produktow kosmetycznych i farmaceutycznych.

Przeprowadza obrobke — omawia, na podstawie dokumentacji technologicznej, sposéb przygotowania poszczegol-
surowcow do procesu nych surowcdéw do procesu homogenizacji,
homogenizacji — wskazuje urzadzenia i materialy niezbedne do wykonania wstepnej obrobki surowcow

przeznaczonych do procesu homogenizacji,
— opisuje wlasciwos$ci surowcow przeznaczonych do procesu homogenizacji,

— wykonuje operacje wstgpnej obrobki z zachowaniem zasad i procedur zwigzanych z za-
chowaniem sterylno$ci w procesie przygotowania surowcoOw przeznaczonych do produk-
cji produktow kosmetycznych i farmaceutycznych.
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Zestaw 2. Realizowanie proceséw technologicznych przebiegajacych w urzadzeniach homogenizujacych w prze-
mysle kosmetycznym i farmaceutycznym

Poszczegolne efekty
uczenia si¢

Kryteria weryfikacji ich osiagniecia

Przygotowuje urzadzenia
do procesu
homogenizacji

— omawia, na podstawie dokumentacji technologicznej oraz instrukcji obstugi urzadzenia,
sposob przygotowania urzadzenia do danego procesu homogenizacji,

— przygotowuje drogi zaworowe, w tym zaslepia koncéwki drog nieuzywanych w urzadze-
niach wykorzystywanych do procesu technologicznego,

— podiacza media niezbedne do przeprowadzenia procesu homogenizacji w ramach prze-
prowadzanego procesu technologicznego,

— dozuje surowce wykorzystywane w procesie technologicznym zgodnie z kolejnoscia
okreslong w dokumentacji technologiczne;.

Steruje praca urzadzenia
homogenizujacego
za pomocg paneli

— opisuje elementy panelu sterowniczego urzadzenia homogenizujacego wykorzystywanego
w procesie technologicznym,

— omawia, w oparciu o dokumentacj¢ technologiczna, przebieg procesu homogenizacji
w ramach przeprowadzanego procesu technologicznego,

— wprowadza do urzadzenia homogenizujacego parametry pracy, wynikajace z dokumentacji
techniczno-technologicznej, niezbedne do przeprowadzenia procesu technologicznego,

— reguluje parametry wykorzystywane do procesu homogenizacji, zgodnie z dokumentacja
techniczno-technologiczng.

Monitoruje przebieg
procesu homogenizacji

— odczytuje z dokumentacji techniczno-technologicznej parametry procesu produkcji pro-
duktow kosmetycznych i farmaceutycznych,

— odczytuje wskazania paneli sterowniczych urzadzen wykorzystywanych w procesie tech-
nologicznym,

— ocenia na podstawie wskazan paneli sterowniczych urzadzen wykorzystywanych w pro-
cesie technologicznym poprawnos¢ przebiegu procesu homogenizacji,

— wymienia typy btedow wystepujace podczas procesu homogenizacji,

— omawia wskazania paneli sterowniczych urzadzen wykorzystywanych w procesie techno-
logicznym $wiadczace o wystapieniu bigdow,

— opisuje sposob postgpowania w przypadku wystapienia btgdéw w procesie homogenizacji.

Zestaw 3. Konserwowanie homogenizujacych urzadzen do produkeji produktéw kosmetycznych i farmaceutycznych

Poszczegolne efekty
uczenia si¢

Kryteria weryfikacji ich osiagni¢cia

Myje wnetrze urzadzen
homogenizujacych

— montuje instalacj¢ CIP (Clean in Place),

— opisuje, na podstawie instrukcji obstugi, etapy i parametry procesu mycia urzadzenia
homogenizujacego,

— wskazuje, adekwatne do kazdego z etapoéw mycia urzadzenia homogenizujacego, srodki
myjace,

— dozuje $rodki myjace,

— reguluje parametry dla poszczegoélnych etapow mycia (np. czas, temperaturg), zgodne
z zaleceniami zawartymi w instrukcji obshugi urzadzenia homogenizujacego.

Dokonuje okresowych
przegladéw urzadzenia
homogenizujgcego

— wymienia, w oparciu o instrukcje obstugi urzadzenia homogenizujagcego wykorzystywa-
nego w procesie technologicznym, czynnosci kontrolne wykonywane kazdorazowo przed
uruchomieniem tego urzadzenia,

— wymienia, w oparciu o instrukcje obstugi urzadzenia homogenizujagcego wykorzystywa-
nego w procesie technologicznym, czynno$ci kontrolne wykonywane okresowo,
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— wskazuje, w oparciu o instrukcje obstugi urzadzenia homogenizujacego wykorzystywa-
nego w procesie technologicznym, elementy podlegajace przegladom okresowym oraz
czgstotliwos¢ ich przegladu,

— omawia stan techniczny elementéw urzadzenia homogenizujacego wykorzystywanego
w procesie technologicznym podlegajacych przegladom okresowym,

— przeprowadza czynnosci kontrolne zwigzane z okresowym przegladem urzagdzenia homo-
genizujgcego.

4. Ramowe wymagania dotyczace metod przeprowadzania walidacji, oséb przeprowadzajacych
walidacje oraz warunkéw organizacyjnych i materialnych niezbednych do prawidlowego
i bezpiecznego przeprowadzania walidacji

1. Etap walidacji

1.1. Metody

Do weryfikacji efektow uczenia si¢ stosuje si¢ nastgpujace metody walidacji:
— obserwacja w warunkach rzeczywistych,

— obserwacja w warunkach symulowanych,

— test teoretyczny,

— wywiad (ustrukturyzowany lub swobodny).

Weryfikacja kazdego zestawu efektow uczenia si¢ musi by¢ przeprowadzona nastgpujacymi metodami:
— obserwacja w warunkach rzeczywistych lub symulowanych,
— testem teoretycznym lub wywiadem (ustrukturyzowanym lub swobodnym).

Weryfikacja musi by¢ przeprowadzana w oparciu o wystandaryzowane narzgdzia.

1.2. Zasoby kadrowe
Osoby przygotowujace narzedzia walidacji.

W procesie przygotowania narzedzi walidacji muszg uczestniczy¢ co najmniej:

— osoba posiadajaca co najmniej 2-letnie doswiadczenie praktyczne z zakresu objetego kwalifikacja (aktualnie wykonu-
jaca lub nadzorujaca wykonywanie zadan zwigzanych z kwalifikacja),

— przedstawiciel producentéw produktéw kosmetycznych lub farmaceutycznych,

osoba posiadajaca do§wiadczenie w przygotowywaniu narzedzi walidacji,

osoba posiadajaca wiedze z zakresu zasad weryfikacji dowodow na osiggni¢cie efektow uczenia sig.

Komisja walidacyjna.

Komisja walidacyjna sktada si¢ z minimum 3 0so6b. Zadaniem komisji walidacyjnej jest sprawdzenie, czy efekty uczenia
si¢ zostaly osiaggnigte oraz wydanie decyzji konczacej walidacje.

Cztonkiem komisji walidacyjnej moze by¢ osoba, ktéra posiada:

— umiejetnosci stosowania metod walidacji oraz

— udokumentowane, aktualne (nie starsze niz 10 lat), co najmniej 5-letnie do§wiadczenie w zarzadzaniu procesami pro-
dukcyjnymi w przedsi¢biorstwie produkujacym produkty kosmetyczne lub farmaceutyczne.

Co najmniej jedna osoba w komisji walidacyjnej posiada udokumentowane doswiadczenie w weryfikowaniu efektow
uczenia si¢ w zakresie niniejszej kwalifikacji lub innych kwalifikacji zwiazanych z obshuga urzadzen lub linii proceso-
wych w przemysle chemicznym.

1.3. Sposob organizacji walidacji oraz warunki organizacyjne i materialne
Obserwacja w warunkach rzeczywistych.

Obserwacja w warunkach rzeczywistych przeprowadzana jest w zaktadzie produkujacym produkty kosmetyczne lub far-
maceutyczne lub w innych podmiotach posiadajacych linie procesowe do produkcji produktow kosmetycznych lub far-
maceutycznych, w sktad ktorych wchodza urzadzenia homogenizujace.
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Obserwacja w warunkach symulowanych.
Instytucja certyfikujgca, ktora przeprowadza walidacje w oparciu o metodg obserwacji w warunkach symulowanych,
zapewnia:

— urzadzenie homogenizujace przeznaczone do produkcji produktow kosmetycznych lub farmaceutycznych o pojemnosci
minimum 15 1,

— instrukcj¢ obstugi urzadzenia homogenizujacego do produkcji produktéw kosmetycznych lub farmaceutycznych,

— dokumentacj¢ procesu produkcji produktow kosmetycznych lub farmaceutycznych, w tym co najmniej karty charak-
terystyk surowcow, opis procesu technologicznego, instrukcje stanowiskowe,

— $rodki ochrony osobiste;j,
— narzedzia, materialy oraz surowce niezbedne do przeprowadzenia weryfikacji wszystkich efektow uczenia sig.
Wielkos¢ oraz uktad pracowni umozliwiaja samodzielng prace¢ kazdemu uczestnikowi walidacji. W przypadku stosowa-

nia metod takich jak test teoretyczny lub wywiad, instytucja certyfikujaca zobowigzana jest zapewni¢ warunki umozli-
wiajgce samodzielng pracg, adekwatnie do wybranej metody walidacji.

2. Etap identyfikowania i dokumentowania efektow uczenia sie

Instytucja certyfikujaca moze zapewni¢ wsparcie osobie przystepujacej do procesu walidacji w zakresie identyfikowania
oraz dokumentowania posiadanych efektow uczenia si¢. Korzystanie z tego wsparcia nie jest obowigzkowe.

2.1. Metody

Etapy identyfikowania i dokumentowania moga by¢ realizowane w oparciu o dowolne metody zapewniajace osiggniecie
celéw tych etapow walidacji.

2.2. Zasoby kadrowe
Doradca walidacyjny.

Zadaniem doradcy walidacyjnego jest wsparcie osoby przystepujacej do procesu walidacji na kazdym etapie tego procesu.
Doradca walidacyjny pomaga w zidentyfikowaniu posiadanych efektéw uczenia si¢ oraz w ich rzetelnym udokumento-
waniu na potrzeby procesu walidacji. Pomaga réwniez w okresleniu innych, mozliwych do potwierdzenia kwalifikacji
oraz perspektyw rozwoju i dalszego uczenia si¢ po uzyskaniu kwalifikacji. Udziela informacji dotyczacych przebiegu
walidacji, wymagan zwigzanych z przystapieniem do weryfikacji efektoéw uczenia si¢ oraz kryteriow i sposobow oceny.
Funkcje doradcy walidacyjnego peini osoba, ktdra posiada:

— doswiadczenie zawodowe zwigzane z bilansowaniem kompetencji,

— dos$wiadczenie w weryfikowaniu efektow uczenia si¢ lub ocenie posiadanych kompetencji,

— umiejetno$é stosowania metod i narzedzi wykorzystywanych przy identyfikowaniu i dokumentowaniu posiadanych
kompetencji,
— wiedzg dotyczaca niniejszej kwalifikacji oraz innych kwalifikacji funkcjonujacych w obszarze przemystu chemicznego,

— wiedzg dotyczaca kompetencji funkcjonujacych w przemysle kosmetycznym i farmaceutycznym i w branzach po-
krewnych.

2.3. Warunki organizacyjne i materialne etapu identyfikowania i dokumentowania

Instytucja certyfikujaca moze zapewni¢ osobom przystepujacym do walidacji wsparcie na etapie identyfikowania i doku-
mentowania. Etap ten moze by¢ rowniez realizowany przez te osoby samodzielnie. Instytucja certyfikujaca, ktéra zdecy-
duje si¢ na wsparcie 0sob w procesie identyfikowania i dokumentowania powinna zapewni¢ warunki umozliwiajace im
indywidualng rozmow¢ z doradca walidacyjnym. Instytucja certyfikujaca moze rowniez udziela¢ wsparcia zdalnie,
w szczegolnosci za posrednictwem telefonu lub Internetu, w warunkach zapewniajacych poufnos$¢ rozmowy.

Warunki, jakie musi spelnia¢ osoba przystepujaca do walidacji

Brak warunkow.

6.

Inne, poza pozytywnym wynikiem walidacji, warunki uzyskania kwalifikacji wolnorynkowej

Brak innych, poza pozytywnym wynikiem walidacji, warunkow uzyskania kwalifikacji wolnorynkowe;j.
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7. Okres waznoS$ci certyfikatu potwierdzajacego nadanie kwalifikacji wolnorynkowej

Certyfikat jest wazny 8 lat. Warunkiem przedtuzenia waznosci certyfikatu jest ztozenie, przed uptywem terminu waznosci,
wniosku o przedtuzenie waznosci certyfikatu wraz z dokumentami potwierdzajacymi wykonywanie, w okresie 36 mie-
siecy poprzedzajacych dzien zlozenia wniosku, co najmniej przez okres 12 miesi¢cy, zadan zawodowych polegajacych
na obstudze urzadzen homogenizujacych stosowanych w przemysle kosmetycznym Iub farmaceutycznym. Waznos¢ cer-
tyfikatu przedtuzana jest o kolejnych 8 lat. W przypadku utraty waznosci certyfikatu mozliwe jest ponowne jego uzyska-
nie pod warunkiem ponownego przystapienia do procesu walidacji.

8. Termin dokonywania przegladu kwalifikacji

Nie rzadziej niz raz na 10 lat




