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I. 

1. Ismertesse az injekció gyártás műveleteit! 

– oldatkészítés 

– szűrés 

– közvetlen kiszerelőanyag előkészítés 

– töltés – zárás 

– sterilezés 

2. Sorolja fel az injekció csomagolás munkafázisait! 

– átnézés 

– szignálás vagy 

– etikettezés 

– előcsomagolás 

– kiszerelés (gyűjtő csomagolás) 

3. Mutassa be egy liofilizált készítmény gyártástechnológiáját! 

– fagyasztva szárítás 

– aszeptikus gyártó műveletek 

– a parenterális készítmények előnyei – hátrányai 

4. Sorolja fel a tabletta gyártás fő lépéseit! 

– összemérés 

– homogenizálás 

– granulálás 

– gyúrás 

– préselés 

5. Fejtse ki a granulálás műveletét! 

– granulátum (önálló gyógyszerforma, intermedier) 

– eljárási módszerek (nedves, száraz) 

– segédanyagok 

– technológiák (fluidizációs, örvényáramú) 

6. Mutassa be a kétféle bevonási műveleti eljárást egy drazsé, illetve egy filmtab-
letta példáján! 

– a tabletta bevonás célja 

– hagyományos drazsírozás (alapozó-, simító-, festőfényrétegek) 

– filmbevonás anyagai (cellulóz származékok, vinilek, glikolok, akrilátok, lágyí-
tók, szín-íz anyagok) 

– fluidizációs technológiák 
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7. Ismertesse a gyógyszeres oldatok, cseppek és szirupok gyártásának lépéseit! 

– a folyékony gyógyszerformák csoportosítása 

– bemérés 

– oldás 

– töltés 

– sterilezés 

8. Mutassa be a kenőcsgyártás anyagait és műveleteit! 

– vízmentes és víztartalmú rendszerek 

– általánosan használt segédanyagok (emulgensek) 

– keverés, homogenizálás 

9. Ismertesse a kapszulázás műveletét! 

– anyagelőkészítés 

– keményzselatin kapszula töltése 

– lágyzselatin kapszula töltése 

– a kapszulák csomagolása 

10. Határozza meg a pellet fogalmát és sorolja fel a gyártás lépéseit! 

– a speciális granulátumhoz használható segédanyagok 

– porhomogenizálás 

– nedvesítés 

– szemcseképzés, szemcseformálás 

– szárítás 

– frakcionálás  

– bevonás 

11. Osztályozza és sorolja fel a különböző gyógyszerformák csomagolásához 
használt közvetett és közvetlen kiszerelő anyagokat, kiszerelési módokat! 

– primer kiszerelő anyagok 

– szekunder kiszerelő anyagok 

– szilárd gyógyszerformák kiszerelőanyagai 

– folyékony gyógyszerformák kiszerelő anyagai 

12. Mutassa be a gyógyszercsomagolás munkafolyamatait! 

– követelmények 

– a csomagolás alaptípusai  

– a csomagolás anyagainak kiválasztása 

– ellenőrzés 

– raktározás 

13. Csoportosítsa a tabletták, drazsék előállításánál alkalmazott segédanyagokat! 

– töltőanyagok 
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– szétesést elősegítő anyagok (dezintegráló) 

– kötőanyagok 

– gördülékenység javító anyagok (glidánsok) 

– csúsztató hatású anyagok (lubrikánsok) 

– adszorpciós anyagok 

– nedvesség megtartó anyagok 

– hidrofilező anyagok 

– antisztatikumok, antiadhéziós anyagok 

– ízjavító és színező anyagok 

14. Határozza meg, mi a gyógyszer a hatályos gyógyszertörvény alapján! Csopor-
tosítsa a gyógyszerkészítményeket előállítási eljárásuk (gyógyszerforma) sze-
rint! 

– definíció 

– szilárd: granulátum, porok, tabletták, drazsék, kapszulák 

– folyékony halmazállapotú: injekciók, oldatok, szoluciók, cseppek, szirupok 

– emulgeált szerek: kenőcsök, krémek, paszták 

15. Bizonyítsa konkrét példákon a hőmérséklet szerepének fontosságát a gyógy-
szerkészítmények gyártásánál, tárolásánál! 



 5 31 5244 03/V 

II. 

1. Mutassa be a mérés műveleteit és berendezéseit! 

– tömegmérés 

– térfogatmérés 

– hőmérsékletmérés 

– nyomásmérés 

– pH mérés 

– hosszúság mérés 

– területmérés 

2. Ismertesse a keverés műveletét és a legismertebb keverőtípusokat! 

– kavarás, keverés definíciója  

– a keverés alapvető mechanizmusa 

– folyadék keverőtípusok 

– szilárd anyagok keverőtípusai 

3. Mutassa be a kristályosítási művelet gyógyszeripari vonatkozásait! 

– elválasztási művelet 

– szilárd kristályok kötéstípusai 

– kristályosítási eljárások 

– hűtéssel kristályosító berendezések 

– oldószer eltávolítással működő berendezések 

4. Ismertesse a desztillálás és sterilezés műveletének használatát a gyógyszeripari 
víz előállítási módozatain keresztül! 

– az injekciógyártáshoz szükséges víz biztosítása 

– ioncserélés 

– UV kezelés 

– szűrés 

– desztillálás 

– sterilezés (hő, sugárzásos, kémiai) 

5. Sorolja fel a szűrés műveletének berendezéseit az injekciógyártásnál! 

– a művelet elméleti alapjai 

– a berendezés kiválasztásának szempontjai 

– a szűrőberendezés elkülöníthető elemei (betáplálás, szűrés, szűrlet összegyűj-
tése) 

– a berendezések szerkezeti elemei 

– szűrőtest, szűrőgyertya, szűrőmembránok (membránszűrők) 
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6. Mutassa be a szárítás módjait és eszközeit a gyógyszergyártásban! 

– alkalmazás: granulálás, tabletta előállítás, pelletgyártás 

– módjai: hőközlés, konvekció, sugárzás, fluidizációs 

– szakaszos és folyamatos üzemű berendezések 

7. Ismertesse az aprítás, őrlés, szitálás műveletét és berendezéseit a gyógyszer-
iparban! 

– példa az előkészítő, közbenső, befejező műveletekre 

– a berendezések szemcseméret szerinti csoportosítása 

– durva-finom őrlők 

– malmok 

– kolloid malmok és mikronizátorok 

– sziták, szitajelzések 

– keresztszennyeződés 

8. Mutassa be néhány tablettázógép működését! 

– gyúró-granuláló berendezések (előkészítő művelet) 

– excenteres tablettázógép  

– körforgós tablettázógép (Kilián, Latex, Fette) 

9. Ismertesse, hogyan történik a vízfázis és zsírfázis elegyítése a krém és kenőcs-
gyártásnál Vázlatosan rajzolja fel, és magyarázza el a Brogli féle berendezés 
működését! 

– emulgensek szerepe 

– zsírolvasztó készülék 

– kenőcskészítő tartály (3 féle keverő) 

– kiürítő egység 

10. Mutasson be készítményeken keresztül gyógyszercsomagoló gépeket (csoma-
golósort)! 

– asztal 

– görgősor 

– bliszterező automata 

– dobozoló 

– etikettező 

– gyűjtő  

– raktárba továbbítás 
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11. Sorolja fel és ismertesse, hogy a gyógyszerkészítmények raktározását, mozga-
tását milyen korszerű gépi berendezések segítik! 

– korszerű gyógyszerraktári követelmények 

– szállító robot (távvezérlésű targonca) 

– magasraktári felrakógép 

– targoncák 

12. Beszéljen az oldás műveletéről! Milyen edényekben, készülékekben folyik ol-
dás a gyógyszerformák előállítása során? 

– valódi és kolloid oldatok 

– elegyek és oldatok 

– oldószerek osztályozása 

– tartályok hasznos kapacitása 

– tartály anyaga 

– az oldás helye a technológiai folyamatban 

13. Ismertesse a pelletgyártás technológiai folyamatábráját, és nevezze meg a 
használatos berendezéseket! 

– porkeverés 

– nedvesítés 

– gyúrás 

– extrudálás, „tészta” 

– szferonizálás „nudli” 

– szárítás 

– szitálás 

14. Mutasson be lágy- és keményzselatin töltő készülékeket! 

– kézi mártás gyártási eljárás 

– Globex eljárás 

– Colton és hpjohn módszer 

– Accogel eljárás 

– Norton-féle kapszulázás 

– Schcerer féle kapszulatöltés 
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15. Vázolja fel az ipari méretű kúpgyártás folyamatábráját és nevezze meg a 
használatos berendezéseket! 

– hatóanyag (aprítás, bemérés) 

– vivőanyag (bemérés, olvasztás, szűrés) 

– szuszpendálás 

– kolloidálás 

– homogenizálás 

– tárolás 

– öntés, hűtés 

– zárás, vágás 

– csomagolás (fóliázás) 
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III. 

1. Határozza meg a munkavédelem és tűzvédelem feladatait! 

– törvényi háttér 

– jogi és igazgatási rendszer (állami és vállalati előírások rendszere) 

– a szabályok előírásai 

2. Sorolja fel a munkáltató és munkavállaló alapvető jogait és kötelességeit a 
munkavédelem érdekében! 

– biztonságos munkavégzés feltételei 

– szükséges ismeretek oktatása, képzése 

– védőeszközök használata 

– előírás szerinti orvosi vizsgálat 

– munkahelyi magatartás szabályai 

3. Ismertesse baleset, munkabaleset és foglalkozási megbetegedés esetén a tenni-
valókat! 

– meghatározás (példa) 

– bejelentés, kivizsgálás 

– nyilvántartásba vétel 

– intézkedés 

– kárrendezés 

4. Határozza meg a környezetvédelem fogalmát, védelmi területeit! 

– talaj és talajvíz 

– felszíni vizek 

– levegőtisztaság 

– ózonréteg 

– veszélyes hulladékok 

5. Fejtse ki a tűz- és robbanásveszélyesség veszélyeit, a tűzoltás témakörét! 

– egészségi ártalom 

– anyagi kár 

– mentés 

– tűzoltás körülményei 

– tűzoltó anyagok és készülékek 

6. Ismertesse a gépek karbantartását, a géptisztítás munkavédelmi követelmé-
nyeit! 

– veszélyforrások 

– munkavédelmi eszközök 

– betartandó szabályok 



 10 31 5244 03/V 

7. Beszéljen az anyagok biztonságos tárolásának és mozgatásának módjáról! 

– biztonságos tárolás követelményei 

– anyagmozgatás módjai, veszélyforrásai 

– betartandó előírások 

8. Ismertesse a mérgek tárolásával és kezelésével kapcsolatos előírásokat! 

– méreg, mérgezés fogalma 

– méreg felszívódásának útjai 

– ellátás, elsősegélynyújtás 

9. Sorolja fel a vegyiparban leggyakrabban előforduló vegyszermérgezéseket! 

– kiváltó okok számbavétele 

– megelőzés, szabályozás 

– dokumentáció, intézkedés 

10. Beszéljen az egyéni védőfelszerelésekről, sorolja fel fajtáit! 

– munka- és védőruházat, szkafander 

– arcvédő eszközök 

– kéz-, lábvédő ruházatok 

– légzésvédő készülékek 

– légzésvédő betétek jelölése 

11. Ismertesse a villamos balesetek megelőzésével, illetve a bekövetkezett baleset-
tel kapcsolatos tevékenységek szabályait! 

– érintésvédelem 

– vészjelzés, biztonsági berendezések 

– intézkedések 

– dokumentáció 

12. Fejtse ki a veszélyes hulladék fogalmát, kezelésének, tárolásának és ártalmat-
lanításának előírásait! 

– jogi definíció 

– származás szerinti csoportosítás 

– keletkezéstől – az ártalmatlanításig 

– szállítási szabályok (ADR) 

– adminisztratív elszámolás 

13. Sorolja fel a forgó-mozgó gépi alkatrészek közelében végzendő munkák szabá-
lyait! 

– kiképzés fontossága 

– a kikapcsolt, nyugalmi helyzet ellenőrzése 

– veszélyforrások 

– elsősegélynyújtás 
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14. Beszéljen a zaj- és porártalom megelőzéséről, kezelésének módjairól! 

– zajmérés 

– zajártalom elleni védekezés 

– védőfelszerelések 

– zárt technológia 

– intézkedések 

– szűrők, ülepítők 

– védelem, védőfelszerelések 

15. Ismertesse, melyek a vízszennyezés leggyakoribb okai a gyártó tevékenység 
során! 

– technológiai fegyelem be nem tartása 

– rosszul tervezett és kivitelezett gyártási sor 

– önkontroll, monitoring rendszer hiánya 

– terhelésarányos derítőkapacitás hiánya 
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IV. 

1. Ismertesse a minőség fogalmát, a minőségbiztosítás szerepét és jelentőségét a 
gyógyszer előállításnál, a minőségügyi rendszert! 

– definíció 

– gyógyszercsere 

– keresztszennyeződés 

– gyártásközi és végellenőrzés 

– dokumentálás 

– Minőségügyi Kézikönyv 

2. Mutassa be a GXP minőségbiztosítási rendszert, fejtse ki a GMP szerepét a 
gyógyszergyártásban! 

– a rövidítés értelmezése (a gyógyszerbiztonság szabályozása) 

– GMP alapkövetelményei 

– személyzet 

– helyiségek 

– berendezések 

– dokumentáció 

– gyártás 

– minőség-ellenőrzés 

– bérmunka 

– panaszok és termék visszahívás 

3. Soroljon fel néhányat a minőségbiztosító feladatai közül a gyógyszeriparban! 

– felelősség vállalás a termék minőségéért 

– hatósági bejelentések, bérmunka jóváhagyások 

– validációs programban való részvétel 

– oktatás, továbbképzés szervezése 

– panaszok kivizsgálása, termék visszahívása 

– részvétel a műszaki felújítás tervezésében, beruházásokban 

– kapcsolattartás az inspektorokkal 

– dokumentáció 

4. Sorolja fel az egyes gyógyszerformák mikrobiológiai követelményeit, az előírt 
vizsgálatokat! 

– szilárd gyógyszerformák gyártásánál 

– folyadékoknál 

– emulziók, kúpok esetében 

– általában a gyógyszercsomagolásnál 
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5. Ismertesse a különböző gyógyszerformák mintavételezési szabályait! 

– gyártásközi ellenőrzésnél 

– minősítésnél - felszabadításnál 

– GMP szempontból 

– sterilitás szempontjából 

– dokumentáció 

6. Mutassa be a gyógyszergyártást szolgáló vízrendszereket! 

– nagytisztaságú vizek 

– vízkezelési eljárások 

– vízrendszerek validációja 

– dokumentáció 

7. Ismertesse a GMP rendszerben a légellátás, karbantartás fontosságát! 

– építészeti követelmények, szellőztetés 

– kritikus paraméterek a gyártás során 

– friss levegős rendszer 

– légtisztítási módszerek 

– tiszta tér 

– dokumentáció 

8. Indokolja a takarítás jelentőségét a gyógyszergyártó üzemekben! 

– helyiségek, gyártó környezet 

– eszközök, gépek, berendezések  

– levegő 

– a fertőtlenítés módjai 

– a készüléktisztítás szabályai 

9. Mutassa be a higiéné szerepét, fontosságát a minőségbiztosítás szempontjából! 

– higiénés ellenőrzés szerepe 

– gyártás higiéné 

– üzemi higiéné 

10. Ismertesse a validálást, mondjon példákat a különböző validálási formákra! 

– definíció 

– analitikai módszer validálás 

– tisztításvalidálás 

– gyártási eljárás validálás (folyamatvalidálás) 

– számítógépes rendszerek validálása 
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11. Mutassa be a gyógyszergyártási dokumentumokat! 

– gyártástechnológiai előirat 

– eljárási utasítások (SOP-k) 

– gyártásellenőrző lapok (sarzslapok) 

12. Ismertesse a gyógyszergyártásban használt vizsgálati dokumentumokat! 

– SOP (standard műveleti leírás) 

– vizsgálati terv 

– leíró dokumentumok 

– formanyomtatványok 

13. Indokolja az analitikai vizsgálatok jelentőségét a gyógyszerkészítésnél, doku-
mentáció! 

– gyógyszerkönyvi vizsgálatok 

– egyéb vizsgálatok 

– eredmények értékelése 

– bizonylatolás 

– teendő nem egyértelmű eredmény esetén 

– mintaszám, párhuzamos mérés (ellenminta) 

– hibafelderítés, elhárítás 

14. Beszéljen a személyi higiéné előírásairól a gyógyszergyártásban! 

– „normál baktériumflóra” 

– kézhigiéne 

– szájhigiéne 

– védőruházat 

– általános higiénés rendszabályok 

15. Mutassa be a gyógyszercsomagolás műveletét minőségbiztosítási szempontból! 

– célja 

– a csomagolás követelményei 

– ellenőrzés a folyamat megkezdése előtt 

– gyártásközi ellenőrzés 

– a folyamat végének ellenőrzése 

– csomagolási dokumentumok 


