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Vizsgarészhez rendelt kivetelménymodul azonositdja, megnevezése:
2070-06 Gyégyszeripari laboratériumi technikus feladatok

Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:
2070-06/2 Gybgyszergy4ri mindségbiztositasi rendszer

Szébeli vizsgatevékenység

Szobeli vizsgatevékenység idétartama: 45 perc

A 20/2007. (V. 21.) SZMM rendelet 23. § 1. bekezdésében foglaltak alapjin a szakmai
vizsga szobeli tételeit a 1617—1/2097. szamon kiadom.
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A 10/2007 (II. 27.) SzZMM rendelettel modositott 1/2006 (II. 17.) OM rendelet Orszagos Képzési Jegyzékrol és az
Orszagos Képzési Jegyzékbe torténé felvétel és torlés eljarasi rendjérol alapjan.

Szakképesités, szakképesités-elagazas, rész-szakképesités, szakképesités-raépiilés azonosito szama és
megnevezése, valamint a kapcsolodo szakképesités megnevezése:

54 524 01 0010 54 04 | Gyogyszeripari laboratériumi Laboratériumi technikus
technikus
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

1. Ismertesse a mindség fogalmat, a minéség megvalositasanak fejlodését, a
mindségszabalyozas, szabalyozasi korok fogalmat!

Informaciodtartalom vazlata

— Mindség — megfeleldség fogalma

Mindség-ellendrzésbdl mindségbiztositas, mintavételes — statisztikai - ellendrzés hibai
— Mindségbiztositas sziikségessége

— Mindségszabalyozas, szabalyozasi korok
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

1. Ismertesse a mindség fogalmat, a minéség megvalositasanak fejlodését, a
mindségszabalyozas, szabalyozasi korok fogalmat!

Szakmai ismeretek . I Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Mindség — megfeleldség 20
fogalma.
Mindség-ellendrzésbol
mindségbiztositas, 20
Mindségbiztositasi mintavételes — statisztikai -
B 11
rendszerek ellendrzés hibai.
Mindségbiztositas 20
sziikségessége.
Mind6ségszabalyozas,
. P 20
szabalyozasi korok.
Szint Szakmai készségek a szakmal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A ot at i - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak'mal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
N N , Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa. 3
Modszer Meglévé informaciok
Rendszerezod képesség rendezése 1) szempontok 3
alapjén.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

2.  Ismertesse a mindségbiztositas fogalmat, feladatait hasonlitsa 6ssze a minéségbiztositasi
rendszereket a szabvanyositott és a szabalyozott teriileten!

Informdcidtartalom vazlata
— A mindségbiztositas fogalma, feladatai
— A szabvanyositott és szabalyozott teriilet 6sszehasonlitasa:

= szabvanyok, akkreditalés, tanusitas
jogszabalyok, torzskonyv, gydgyszerkonyv, GXP rendszerek, eldzetes engedély, az
inspekcidk jegyzokonyvei

— GXP fogalma, GMP, GLP, GCP fogalma ¢és jellemzdi
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

2.  Ismertesse a mindségbiztositas fogalmat, feladatait hasonlitsa 6ssze a minéségbiztositasi
rendszereket a szabvanyositott és a szabalyozott teriileten!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
Mindségbiztositasi A mindségbiztositas fogalma,
B . 20
rendszerek feladatai.
A szabvanyositott és
szabalyozott teriilet
Osszehasonlitdsa:
— szabvanyok, akkreditalas,
: tanusitas
B A gyogyszerkonyvi eldirasok . . N N 30
Byogy Y — jogszabalyok, torzskonyv,
gyogyszerkonyv, GXP
rendszerek, eldzetes
engedély, az inspekciok
jegyzokonyvei.
B Mindségbiztositasi GXP fogalma, GMP, GLP, 30
rendszerek GCP fogalma és jellemzdi.
Szint Szakmai készségek a szakl?lal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At o gt - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
" A tétel kifejtése soran
| allosa i o
Személyes | Onallosag igénybevett segitség mértéke. 3
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
; C e . I cnyekbdl
Kovetkeztetési képesség sr‘neft tenye bo ma}gasabb 3
szintll ismeret alkotésa.
Modszer Meglévo informaciok
Rendszerezd képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

3.  Ismertesse a mindségbiztositast, mindségiranyitast a szabvanyositott teriileten!

Informéciodtartalom vazlata

ISO 9000 szabvanycsalad (9001, 9004)

Mindségiranyitas a szabvanyositott teriileten

mindségiranyitas fogalma
= TQM

- PDCA

— A mindségiranyitasi rendszer dokumentacidjanak felépitése
= feljegyzés
= utasitas
= folyamatleiras
= Mindségiigyi Kézikonyv
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

3.  Ismertesse a mindségbiztositast, mindségiranyitast a szabvanyositott teriileten!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
Tipus alkalmazasa a szakmai és Az 1nformac10ta‘r t alom . .
. . . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
ISO 9000 szabvanycsalad 20
(9001, 9004).
Mindségiranyitas a
szabvanyositott teriileten 20
— mindségiranyitas fogalma
e - TQM.
B Mindségbiztositasi PDCA 20
rendszerek A
A mindségiranyitasi rendszer
dokumentéciojanak felépitése
— felje,g?/zes 20
— utasitas
— folyamatleiras
— Mindségiigyi Kézikonyv.
Szint Szakmai készségek a SZaklflai és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
4 Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja, 2
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. T A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevet‘g segitség mértéke. 3
Kommunikacio, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
N 1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesscg szintli ismeret alkotasa. 3
Modszer Meglévé informéciok
Rendszerezo képesség rendezése 1) szempontok 3
alapjén.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

4. Ismertesse a GMP fogalmat, feladatait; definialja fontosabb alapfogalmait! Ismertesse a
GMP felépitését!

Informaciodtartalom vazlata
— A GMP fogalma, feladatai

— Alapfogalmak: mindségbiztositds, mindség-ellendrzés, termelés, gyartas, validacio,
kalibralas, kvalifikalas, felszabaditas, karantén, kozti termék, dmlesztett termék, gyartasi
tétel

— A GMP felépitése (alapelvek 1-9)
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

4. Ismertesse a GMP fogalmat, feladatait; definialja fontosabb alapfogalmait! Ismertesse a

GMP felépitését!
Szakmai ismeretek . . . Pontszamok
. . . . | Az informacidtartalom vazlata
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . .
. . . . alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
A GMP fogalma, feladatai. 25
Alapfogalmak:
mindségbiztositds, mindség-
ellendrzés, termelés, gyartas,
B Mindségbiztositési validacio, kalibralas, 30
rendszerek kvalifikalas, felszabaditas,
karantén, kozti termék,
Omlesztett termék, gyartasi tétel.
A GMP felépitése 25
(alapelvek 1-9).
Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum | Elért
4 Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja, 2
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. T A tétel kifejtése soran
Személyes | Ondllosdg igénybevett segitség mértéke. 3
Kommunikacid, kérdések
Tarsas [ Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
Kovetkeztetési képesség Isr_ne{t ! enyekbol ma}gasabb 3
, szintll ismeret alkotasa.
Modszer T — :
w1 . Meglévd informaciok rendezése
Rendszerezo képesség . -, 3
1j szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

5. Ismertesse a mindségbiztositas személyi feltételeit a GMP szerint!

Informéciodtartalom vazlata

Munkakori leiras

Kulcsemberek, meghatalmazott személy

Dolgozok egészségiigyi helyzete (higiénés feltételek, orvosi ellendrzés)

— Oktatas tipusai (belépéskor, tovabbképzd), anyaga, dokumentalasa
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

5. Ismertesse a mindségbiztositas személyi feltételeit a GMP szerint!

Szakmai ismeretek . . Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Munkakori leiras.
Kulcsemberek, 30
meghatalmazott személy.
gy Dolgozok egészségiigyi
g |Mindségbiztositisi helyzete (higiénés feltételek, | 30
rendszerek . .
orvosi ellenorzés).
Oktatas tipusai (belépéskor,
tovabbképzd), anyaga, 20
dokumentélésa.
Szint Szakmai készségek a szakrpal és vizsgakovetelmeny Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At P . 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmeény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. 1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa. 3
Modszer Meglévo informacidk
Rendszerezo képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

6. Ismertesse a helyiségekkel kapcsolatos GMP kovetelményeket!

Informéciodtartalom vazlata

— GQGyartotertilet (keresztszennyezddés, helyiségek sorrendje, feliiletek, cshalozat, vezeték)

Raktartertilet (méret, fogadas, karantén, cimkézés, szoveges aru, csomagoldéanyagok,
késztermékek, visszautasitott, visszakiildott anyagok)

Mindség-ellendrzés teriiletei

Kapcsolodo teriiletek
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

6. Ismertesse a helyiségekkel kapcsolatos GMP kovetelményeket!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
Gyartoteriilet
(keresztszennyezddés, 30
helyiségek sorrendje, feliiletek,
cs6halozat, vezeték).
e, Raktarteriilet (méret, fogadas,
Mindségbiztositasi e ..
B karantén, cimkézés, szoveges
rendszerek . .
aru, csomagoldanyagok, 30
késztermékek, visszautasitott,
visszakiildott anyagok).
Mindség-ellendrzes teriiletei. 10
Kapcsolodo teriiletek. 10
Szint Szakmai készségek a szakl?lal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At P - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. ST A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag . Jiese soran 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. L1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség nert teny 8 3
szintll ismeret alkotasa.
Modszer Meglévo informaciok
Rendszerezd képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

7.  Ismertesse a dokumentacio jelentoségét, alapelveit, a sziikséges dokumentumokat a
GMP iranyelvei alapjan!

Informaciodtartalom vazlata

— Dokumentaci6 altalanos alapelvei

formai, tartalmi kovetelmények
feliilvizsgalat
= megorzés

— Dokumentumok tipusai

= mindségi eldirat
gyartasi eloirat
miiveleti utasitas
csomagolasi utasitas
gyartasi lap
csomagolasi lap
= gépkonyvek

15/42



Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

7.  Ismertesse a dokumentacio jelentoségét, alapelveit, a sziikséges dokumentumokat a
GMP iranyelvei alapjan!
Szakmai ismeretek . (oer Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Dokumentacio altalanos
alapelvei (formai, tartalmi
) . 40
kovetelmények,
feliilvizsgalat, megorzés).
B Mindségbiztositasi Dokumentumok tipusai
rendszerek (mindségi eldirat, gyartasi
el6irat, miiveleti utasitas, 40
csomagolasi utasitas,
gyartasi lap, csomagolasi
lap, gépkonyvek).
Szint Szakmai készségek a szakrpal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A e g - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
" s . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség nert teny 8 3
szintll ismeret alkotasa.
Modszer Meglévo informacidk
Rendszerez6 képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

8. Ismertesse a berendezésekkel kapcsolatos altalanos GMP iranyelveket! Ismertesse a
berendezések mindsitését (kvalifikacigjat)!

Informacidtartalom vazlata
— A berendezésekkel kapcsolatos altalanos alapelvek
— Kvalifikécio tervezése, valtoztatas szabalyozasi rendszer (change control)
— Tervezési mindsités (DQ)
— Telepitési mindsités (IQ)
— Méréeszkozok kalibralasa
— Miikodési mindsités (0Q), ,,legrosszabb eset”
— Teljesitmény mindsités (PQ)

— Karbantartas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

8. Ismertesse a berendezésekkel kapcsolatos altalanos GMP iranyelveket! Ismertesse a

e rer

berendezések mindsitését (kvalifikaciojat)!

Szakmai ismeretek . .y . Pontszamok
, . . . | Az informaciotartalom vazlata
Tipus alkalmazasa a szakmai és s . .
. e . . alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
B Mérémiiszerek kezelése A be,r endezsekkel kapesolatos 20
altalanos alapelvek.
Kwvalifikacio tervezése,
valtoztatas szabalyozasi rendszer 20
(change control).
B Mindségbiztositasi Tervezési mindsités (DQ). 5
rendszerek Telepitési mindsités (1Q). 5
Miikodési mindsités (OQ) 5
,legrosszabb eset”.
Teljesitmény mindsités (PQ). 5
B Méromiiszerek kezelése Meroeszko,z Ok kalibrdldsa. 20
Karbantartas.
Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum | Elért
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A P - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. At A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag i Jiese soran 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
; 1 . I cnyekbdl
Kovetkeztetési képesség sr‘neft tenye bo ma}gasabb 3
, szintll ismeret alkotésa.
Modszer - Y ;
1 . Meglévd informacidk rendezése
Rendszerez6 képesség .- -, 3
1j szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

9. Ismertesse a validacio fogalmat, tervezését, tipusait; és a teljes validacios folyamat
l1épéseit!

Informacidtartalom vazlata
— Validécio6 és kvalifikacié fogalma
— A validacio tervezése
— A validécio fajtai (prospektiv, retrospektiv, re-validacio)

— A teljes validalasi folyamat 1épéseinek értelmezése (ellatd rendszerek mindsitése,
berendezések mindsitése 1Q, OQ, PQ, analitikai mddszerek validalasa, folyamatvalidalas,
késziiléktisztitasi eljarasok validalasa, kiértékelés)
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

9. Ismertesse a validacié fogalmat, tervezését, tipusait; és a teljes validacios folyamat

lépéseit!
Szakmai ismeretek . .y . Pontszamok
, . . . | Az informaciotartalom vazlata
Tipus alkalmazasa a szakmai és s . .
. e . . alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
Validacio6 és kvalifikacid 20
fogalma.
A validécio tervezése. 20
A validécio fajtai (prospektiv és 20
retrospektiv, re-validacio).
5 |Mindségbiztositasi £ teljes validaldsi folyamat
rendszerek épéseinek érte mezése (ellato
rendszerek mindsitése,
berendezések mindsitése 1Q, 20
0Q, PQ, analitikai modszerek
validalasa, folyamatvalidalas,
késziiléktisztitasi eljarasok
validalasa, kiértékelés).
Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum | Elért
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A P - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. At A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag i Jiese soran 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
; 1 . I cnyekbdl
Kovetkeztetési képesség sr‘neft tenye b6 ma}gasabb 3
, szintll ismeret alkotasa.
Modszer - Y ;
1A . Meglévd informacidk rendezése
Rendszerez6 képesség .- -, 3
1j szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

10. Ismertesse a késziiléktisztitasi eljarasok validalasat!

Informéciodtartalom vazlata

— A késziiléktisztitasi eljarasok validalasanak célja (keresztszennyezddés,
mosoészermaradvanyok)

— Elfogadasi hatarértékek meghatdrozasa
= dozis-kritérium

mennyiségi kritérium

vizualis kritérium

— Mintavétel

— A késziiléktisztitas validalas lebonyolitasa
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

10. Ismertesse a késziiléktisztitasi eljarasok validalasat!
Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
A késziiléktisztitasi eljarasok
validalasanak célja
ey 20
(keresztszennyezddés,
mosdszermaradvanyok).
Elfogadasi hatarértékek
B Mindségbiztositasi meghatarozasa:
rendszerek — dozis-kritérium 20
— mennyiségi kritérium
— vizudlis kritérium.
Mintavétel. 20
A késziilektisztitas validalas
v 20
lebonyolitésa.
Szint Szakmai készségek a szaklpal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 A ot a1, s 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. T A tétel kifejté {
Személyes | Onallosag o letel diigjlese sotan 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. 1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa. 3
Modszer Meglévo informacidk
Rendszerez6 képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

11. Ismertesse a termeléssel kapcsolatos GMP iranyelveket! Ismertesse a
keresztszennyez6dés, gyogyszercsere fogalmat, jellemezze a kiindulasi- csomagold- és
visszautasitott, visszakiildott anyagokra vonatkozo kovetelményeket!

Informacidtartalom vazlata
— Altalanos szempontok
— Keresztszennyezddes jelentése, megakadalyozasa
— Kiindulési anyagok (vésarlas, mintazas, dokumentalas)

— Csomagoloanyagok (nyomtatott anyagok)
Csomagolasi miivelet (gyogyszercsere fogalma, elkertilése)

— Visszautasitott, egyesitett, visszakiildott anyagok
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

11. Ismertesse a termeléssel kapcsolatos GMP iranyelveket! Ismertesse a
keresztszennyezodés, gyogyszercsere fogalmat, jellemezze a kiindulasi- csomagold- és
visszautasitott, visszakiildott anyagokra vonatkozo kovetelményeket!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
Altalanos szempontok.
Keresztszennyezddés jelentése, 20
megakadalyozésa.
Kiindulési anyagok (vasarlas,
o 12 20
mintazas, dokumentalas).
B Mindségbiztositasi Csomagoloanyagok
rendszerek (nyomtatott anyagok).
Csomagolasi miivelet 20
(gyogyszercsere fogalma,
elkeriilése).
Visszautasitott, egyesitett,
. g g5 20
visszakiildott anyagok.
Szint Szakmai készségek a SZaklflal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
4 Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja, 2
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. T A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség mértéke. 3
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. 1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa. 3
Modszer Meglévé informéciok
Rendszerezo képesség rendezése 1) szempontok 3
alapjén.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

12. Ismertesse a mindség-ellendrzés feladatait!

Informacidtartalom vazlata
— Mindség — megfelel0ség

— A mindség-ellendrzés feladatai (mintavétel, gyartaskozi ellendrzeés, felszabaditas,
stabilitasi vizsgalatok)

— Dokumentaci6 (Mindségi Eldirat, Mintavételi terv, vizsgalati modszerek dokumentécioja)
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

12. Ismertesse a mindség-ellendrzés feladatait!
Szakmai ismeretek . . Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Mindség — megfeleldség. 20
A mindség-ellendrzés
feladatai (mintavétel,
gyartaskozi ellendrzés, 30
B Mindségbiztositasi felszabaditas, stabilitasi
rendszerek vizsgalatok).
Dokumentacio (Mindségi
Eloirat, Mintavételi terv,
e 30
vizsgalati modszerek
dokumentécioja).
Szint Szakmai készségek a szakrpal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A o g - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas |Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. L s . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség nert teny 8 3
szintll ismeret alkotésa.
Modszer Meglévé informéciok
Rendszerezd képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

13. Ismertesse az onellendrzések, vasarloi auditok és hatésagi inspekciok jellemzéit,
dokumentacidgjat!

Informacidtartalom vazlata
— Az 6nellenérzés (elvek, dokumentacio)
— Vasarloi auditok (kérddiv, helyszini latogatas; vevoi audit kérdéskorei)

— Hatésagi inspekciok (OGYI, FDA)

27/42



Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

13. Ismertesse az onellenorzések, vasarloi auditok és hatdésagi inspekciok jellemzéit,
dokumentacidjat!
Szakmai ismeretek . (oer Pontszamok
. . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Az onellendrzés (elvek,
L 20
dokumentécio).
e Vésarloi auditok (kérddiv,
Mindségbiztositasi ;a1 -
B rendszerek helyszini latogatas; vevoi 40
audit kérdéskorei).
Hatoséagi inspekciok (OGYI, 20
FDA).
Szint Szalfmal készségek a szakmai és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At ot - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Téarsas [Kapcsolatfenntartd készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
o s . I ényekbol
Kovetkeztetési képesség sr‘neft tenye b6 ma}gasabb 3
szintll ismeret alkotésa.
Modszer Meglévo informaciok
Rendszerezd képesség rendezése 01j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

14. Ismertesse steril gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkozo GMP iranyelveket (1.)!
Jellemezze a gyartohelyiségek tisztasagi fokozatait, és ismertesse a személyzettel
kapcsolatos eléirasokat!

Informéciodtartalom vazlata

— Alapfogalmak (tiszta helyiség, aszeptikus gyartas, végsterilezett termék, nyugalmi allapot,
munkavégzés alatti allapot)

— A gyartohelyiségek tisztasagi fokozatai, jellemzdi (elvégezhetd miiveletek, hatarértékek)

wr

— A személyzettel kapcsolatos eldirasok (altalanos eldirasok, 6ltozEk a kiilonbozo tisztasagi
fokozatl helyiségekben)
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

14. Ismertesse steril gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkozé GMP iranyelveket (I)!
Jellemezze a gyartohelyiségek tisztasagi fokozatait, és ismertesse a személyzettel
kapcsolatos eldirasokat!

Szakmai ismeretek Pontszamok

. . . . | Az informaciotartalom vazlata

Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . x . .

. .. . . alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint

Alapfogalmak (tiszta helyiség,
aszeptikus gyartas, végsterilezett
termék, nyugalmi allapot,
munkavégzés alatti allapot).

20

e A gyartohelyiségek tisztasagi
Mindségbiztositasi gy yIseg zlasagl

B rendszerek fokozatai, jellemzdi (elvégezhetd 30
miuveletek, hatarértékek).
A személyzettel kapcsolatos
eldirasok (altalanos eldirasok, 30
oltozek a kiilonbozo tisztasagi
fokozatl helyiségekben).

Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum | Elért
4 Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja, 2
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88

Egyéb kompetenciak a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum | Elért

A tétel kifejtése soran

Személyes | Ondllésig igénybevett segitség mértéke.

Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.

Ismert tényekbdl magasabb

. Ovetkeztetési kepesség szintll ismeret alkotasa. 3
Modszer T =Y .
1 . Meglévo informaciok rendezése
Rendszerez6 képesség . - 3
1j szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100

datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:

2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok

Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

15. Ismertesse steril gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkozo GMP iranyelveket (II)!
Jellemezze a helyiségekkel, berendezésekkel, higiéniaval, miiveletekkel kapcsolatos
kovetelményeket! Ismertesse a sterilizalas altalanos kovetelményeit, és a sterilezés
modjait! Jellemezze a mindség-ellenérzést a steril gyartasban!

Informacidtartalom vazlata
— A helyiségekkel kapcsolatos kdvetelmények, a 1égzsilip
— Berendezések, higiénia, miiveletek a tiszta terekben
— Sterilizélas
= altalanos kovetelmények
hésterilezés (szaraz, nedves ho)
sugarsterilezés
= etilén-oxid
= szlirés

— Mindség-ellendrzés a steril gyartasban (végsterilezett termék, aszeptikus gyartas)
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

15. Ismertesse steril gyogyszerkészitmények gyartasara vonatkozo GMP iranyelveket (I1.)!
Jellemezze a helyiségekkel, berendezésekkel, higiéniaval, miiveletekkel kapcsolatos
kovetelményeket! Ismertesse a sterilizalas altalinos kovetelményeit, és a sterilezés
modjait! Jellemezze a minéség-ellendrzést a steril gyartasban!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
A helyiségekkel kapcsolatos 20
kovetelmények, a 1égzsilip.
Berendezések, higiénia, 20
miiveletek a tiszta terekben.
Sterilizalas
— altalanos kovetelmények
B Mindségbiztositasi — hosterilezés (szaraz,
rendszerek nedves ho) 30
— sugarsterilezés
— etilén-oxid
— sziirés.
Mindség-ellendrzés a steril
gyartasban (végsterilezett 10
termék, aszeptikus gyartas).
Szint Szakmai készségek a SZﬂkI}‘lal és vizsgakovetelmeény Maximum | Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At P - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmeny Maximum | Elért
szerint
. ST A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag . Hegiese sotan 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. L s . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség nert teny £ 3
szintll ismeret alkotasa.
Modszer Meglévo informaciok
Rendszerezd képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

16. Ismertesse a gyogyszer-hatéanyaggyartas kutatasi-fejlesztési folyamatanak fazisait,
dokumentacidgjat!

Informéciodtartalom vazlata

A kutatasi fazis

Laboratoriumi munkanaplé
Laboratoriumi Leirés

Fejlesztési tazis

= Laboratériumi ElGirat
Fejlesztési Jelentés

— Els6 méretnovelési fazis

= Féliizemi Uzemesitési Terv
= Félizemi Uzemesitési Elbirat, Gyartasi Lap
= Uzemesitési Zardjegyzokonyv
— Végsd lizemesités
= Uzemesitési terv
= Uzemesitési Eloirat, Gyartasi Lap
= Uzemesitési Zarojegyzokonyv

33/42



Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

16. Ismertesse a gyogyszer-hatéanyaggyartas kutatasi-fejlesztési folyamatanak fazisait,
dokumentacidjat!
Szakmai ismeretek . .y . Pontszamok
, . . . | Az informaciotartalom vazlata
Tipus alkalmazasa a szakmai és s . .
. e . . alapjan Maximum | Elért
vizsgakovetelmény szerint
A kutatasi fazis:
— Laboratoriumi munkanaplo 20
— Laboratériumi Leiras.
Fejlesztési fazis:
— Laboratériumi Eldirat 20
— Fejlesztési Jelentés.
Elsé méretndvelési fazis:
— Féliizemi Uzemesitési Terv
Mindségbiztositasi — Féliizemi Uzemesitési
B S 20
rendszerek Eloirat, Gyartasi Lap
— Uzemesitési
ZardjegyzOkonyv.
Veégso lizemesites:
— Uzemesitési terv
— Uzemesitési Eldirat,
o 20
Gyartasi Lap
— Uzemesitési
ZarojegyzOkonyv.
Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint | Maximum [ Elért
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL At o g - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
. ST A tétel kifejté {
Személyes | Onallosag A fetel kiiggiese soran - 3
igénybevett segitség mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
, - . I t tényekbol bb
Kovetkeztetési képesség SMCTL Ienyebo’ magasa 3
, szintl ismeret alkotasa.
Modszer T — :
1 . Meglévo informaciok rendezése
Rendszerezd képesség .- - 3
1j szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

17. Ismertesse a rutinszerii gyogyszer-hatéoanyaggyartas dokumentaciojat!

Informdcidtartalom vazlata
— GQGyartasi dokumentumok
= Miveleti Utasitasok
Gyartasi Lap
Gyartaskozi Ellendrzési Eldirat
= Analitikai Munkanaplo

— Késziilékek tisztitasa

= Keresztszennyezddés fogalma
= Késziilék Tisztitasi Miiveleti Utasitas
= Késziilék Tisztitasi Gyartasi lap
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

17. Ismertesse a rutinszeri gyogyszer-hatéoanyaggyartas dokumentaciojat!

Szakmai ismeretek . . Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Gyartasi dokumentumok
— Miveleti Utasitasok
— Gyartasi Lap 40
— Gyartaskozi Ellendrzési
Eldirat
e, — Analitikai Munkanaplo.
Mindségbiztositasi - - ,u, P
B Késziilékek tisztitasa
rendszerek o
— Keresztszennyezddés
fogalma
— Késziilék Tisztitasi 40
Miveleti Utasitas
— Késziilék Tisztitasi
Gyartasi lap.
Szint Szakmai készségek a szakrpal és vizsgakovetelmeny Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A e g - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmeny Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
. 1 . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa. 3
Modszer Meglévo informacidk
Rendszerezo6 képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:

2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok

Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

18. Ismertesse a gyogyszer-hatéanyaggyartasban a kritikus l1épés fogalmat, a
folyamatvalidalas feltételeit, a folyamatvalidalas dokumentaciojat!

Informaciodtartalom vazlata
— Kiritikus 1épések
— A folyamatvalidalas feltételei

= kutatds-fejlesztési eredmények (Fejlesztési Jelentés, kritikus paraméter,
elfogadhatosagi értéktartomanyok, szélséséges esetek vizsgalata)

= gyartasi dokumentéacio (Miiveleti Utasitas, Gyartasi Lap)

= oktatdsok

= analitikai modszerek (Gyartaskozi Ellendrzési Eldirat, a hatdanyag specifikacioja,
modszerek validalasa)

= berendezések, késziilékek mindsitése (IQ, OQ, PQ)

— A folyamatvalidalas, és dokumentumai

Folyamatvalidalasi Terv
Validalasi Jelentés
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

18. Ismertesse a gyogyszer-hatéanyaggyartasban a kritikus 1épés fogalmat, a folyamatvalidalas
feltételeit, a folyamatvalidalas dokumentaciojat!
Szakmai ismeretek alkalmazasa a . A . Pontszamok
. R .. . Az informéacidtartalom vazlata ;
Tipus szakmai és vizsgakovetelmény i Maxi- .
> alapjan Elért
szerint mum
B Mindségbiztositasi rendszerek Kritikus 1épések 10
Kutatas-fejlesztési eredmények
(Fejlesztési Jelentés, kritikus
paraméter, elfogadhatdsagi
értéktartomanyok, szélsdséges esetek 30
vizsgalata).
Gyartasi dokumentaci6 (Muveleti
Utasitas, Gyartasi Lap).
Oktatasok.
B Mingségbiztositasi rendszerek Analitikai modszerek (Gyartaskozi
Ellen6rzési Eldirat, a hatéanyag 20
specifikacidja, modszerek validalasa)
berendezések, késziilékek mindsitése
dQ, 0Q, PQ).
A folyamatvalidalas, és
dokumentumai: 20
— Folyamatvalidalasi Terv
— Validalasi Jelentés.
Szint Szakmai készségek a szakmai és vizsgakovetelmény szerint 1:/111?:::1- Elért
4 Szakmai nyelvii beszédkészség ﬁ‘ et el }qt:q te’senek’m'odj & 8
ifejez6készség, szokincs.
Osszesen 88
. iy s . .. . . Maxi- .
Egyéb kompetenciak a szakmai és vizsgakovetelmény szerint mum Elért
S,ze— Onallosag A te:te! kifejté,se soran igénybevett 3
mélyes segitség mértéke.
Kommunikacio, kérdések megértése,
Tarsas | Kapcsolatfenntartd készség kérdésekre adott valaszok 3
megfeleldsége.
Méd- Kovetkeztetési képesség }:2:2: tt Z?gggzg magasabb szintl 3
szer 1 s , Meglévo informaciok rendezése 1j
Rendszerez6 képesség . 3
szempontok alapjan.
Osszesen 12
Mindosszesen 100

alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

”or

19. Ismertesse a validalt gyogyszer-hatéanyag eléallitasi eljaras megvaltoztatasanak
modjait, illetve az adott technologiatol valo eltérések tipusait, és a sziikséges
intézkedéseket!

Informéciodtartalom vazlata

Viéltoztatas-kezelési (change control) rendszer

1. szint(i (minor), 2. szintli (moderate), 3. szintii (major) valtoztatasok, intézkedések
— DMF

1. szintli, 2. szintl, 3. szintll eltérések (devidciok) a technoldgiatol, intézkedések
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

19. Ismertesse a validalt gyogyszer-hatéanyag eléallitasi eljaras megvaltoztatasanak
modjait, illetve az adott technologiatol valo eltérések tipusait, és a sziikséges
intézkedéseket!

Szakmai ismeretek . (s Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai ¢és . iy . .
. . . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Valtoztatas-kezelési (change
20
control) rendszer.
1. szintli (minor), 2. szintli
e, (moderate), 3. szintli (major) 30
B ?g;ﬁg;i%:ﬁmmm valtoztatasok, intézkedések.
DMF 10
1. szintQ, 2. szintd, 3. szint(
eltérések (deviaciok) a 20
technologidtol, intézkedések.
Szint Szakmai készségek a szakl?lal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
Szakmai nyelvi A tétel kifejtésének modja,
4 AL At P - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak-mal és vizsgakovetelmény Maximum | Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes [ Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas [Kapcsolatfenntarto készség | megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
n N . Ismert tényekbdl magasabb
Kovetkeztetési képesség szintti ismeret alkotdsa 3
Modszer Meglévé informéciok
Rendszerezo képesség rendezése 1) szempontok 3
alapjén.
Osszesen 12
Mindosszesen 100
datum alairas
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

20. Ismertessen egy lehetséges vallalati mindségbiztositasi szervezetet! Ismertesse az
egységek legfontosabb feladatait!

Informaciodtartalom vazlata

— Mindségbiztositd Igazgatdsag
Mindségbiztositd Osztaly
Kémiai Ellen6rzd Osztaly
Mikrobioldgiai Ellen6rzé Osztaly

— Gyogyszer Torzskonyvezési Osztaly
Dokumentécios csoport
Validalasi csoport
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Vizsgarészhez rendelt kovetelménymodul azonositoja, megnevezése:
2070-06 Gybgyszeripari laboratoriumi technikus feladatok
Vizsgarészhez rendelt vizsgafeladat megnevezése:

2. vizsgafeladat

Gyogyszergyari mindségbiztositasi rendszer

A VIZSZAZO NEVE: ..ottt ettt

Ertékel6 lap

20. Ismertessen egy lehetséges vallalati mindségbiztositasi szervezetet! Ismertesse az
egységek legfontosabb feladatait!
Szakmai ismeretek . (oer Pontszamok
, . . . Az informaciotartalom
Tipus alkalmazasa a szakmai és . . . .
. .. . . vazlata alapjan Maximum Elért
vizsgakovetelmény szerint
Mindségbiztositd
Igazgatdsag.
Mindségbiztositdo Osztaly. 40
Kémiai Ellen6rzo Osztaly.
Mindségbiztositasi Mikrobioldgiai Ellendrzd
B .
rendszerek Osztaly.
Gyodgyszer Torzskonyvezési
Osztaly.
e 40
Dokumentacios csoport.
Validalasi csoport.
Szint Szakmai készségek a szakrpal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
Szakmai nyelvii A tétel kifejtésének modja,
4 AL A e g - 8
beszédkészség kifejezOkészség, szokincs.
Osszesen 88
Egyéb kompetenciak a szak.mal és vizsgakovetelmény Maximum Elért
szerint
A tétel kifejtése soran
Személyes | Onallosag igénybevett segitség 3
mértéke.
Kommunikacid, kérdések
Tarsas | Kapcsolatfenntarto készség |megértése, kérdésekre adott 3
valaszok megfeleldsége.
Kovetkeztetési képesség Isr‘neft .tenyekbol mzrtgasabb 3
szintll ismeret alkotasa.
Modszer Meglévo informacidk
Rendszerez6 képesség rendezése 11j szempontok 3
alapjan.
Osszesen 12
Minddsszesen 100
datum alairas
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