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TERIMLER, SIMGELER VE KISALTMALAR

ACIL STOP: Uretim makinelerinde bulunan, tehlike aninda makineyi durduran komutu,

AMPUL.: Parenteral yolla verilmesi istenilen ilacin veya ¢oziiciisliniin i¢ine kondugu, farma
kopenin uygun buldugu nitelikleri tasiyan cam veya plastikten iiretilmis primer ambalaj
kabini,

ASEPTIK: Mikroorganizmadan arindirilmis ¢alisma kosullarii ve bu ortamda yapilan steril
tretimi,

ATIK: Herhangi bir faaliyet sonucunda olusan, ¢evreye atilan veya birakilan herhangi bir
maddeyi,

AZOT HATTI: Uretimde kullanilan azot gazinin gectigi uygun temizlik statiisiindeki
borular,

BAGIL NEM: Havanmn biinyesinde su buhar1 halinde tuttugu mutlak nemin, bulundugu
sicaklik ve basing kosullarinda tutabildigi maksimum su miktarina olan oranini,

BARKOD (PHARMAKOD): Madde konteynirlart veya ambalaj malzemeleri iizerinde
bulunan ve kod okuyucusu ile madde, miktar, tarih, kalite statiisii gibi bilgileri veren kodlama
sistemini,

BESERI: Insan kullanim1 i¢in hazirlanmus1, insanla ilgili olan,

BIiRINCIL (PRIMER) AMBALAJ: ilag ile direkt temas halinde olan ambalajs,

BLISTER: Kat: ilag formlarimnin i¢ine kondugu aliiminyum folyo ve plastikten olusan, ilacin
emniyetli bicimde saklanmasini saglayan primer ambalaj malzemesini,

CEKIRDEK: Kaplama amagli basilan tabletleri,

COZELTI (SOLUSYON): Bir ya da daha ¢ok sivi veya katmin ¢bziicii sivi iginde
coziinmesi ile olugan homojen karisimi, eriyigi,

DARA: Malzemenin net kiitlesini tayin etmek amaciyla tartima alinan paket ya da kabin
kiitlesini,

DEZENFEKTAN: Ozellikle cansiz objelerin ve iiretim alanlarmin mikroorganizmadan
arindirilmasinda kullanilan kimyasal maddeleri,

DERISIM: Konsantrasyonu, belirli bir agirlik veya hacimdeki ¢ozeltide bulunan ¢dziinmiis
madde miktarini,

DISTILE SU (DAMITIK SU): Deiyonize su veya icme suyundan hareket edilerek normal
sartlarda distilasyon veya vakum, buhar ile distilasyon yapilarak hazirlanan suyu,

DOZAJ: Aktif madde miktarini,
DRAJE: Seker veya film kaplanmais tableti,
EN: Avrupa standartlarini,

ETKEN (AKTIF) MADDE: Beseri ve veteriner farmasétik iiriinlerin i¢inde bulunan canli
organizmada fizyolojik degisiklige neden olan, farmakolojik tedavi etkisi gosteren dogal ve
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sentetik madde ve maddeleri,

FARMAKOLOJI: Hastaliklarn onlenmesi, tedavisi ve tamisinda kullanilan ilag vb.
maddelerin kaynaklari, fiziksel ve kimyasal Ozellikleri, hazirlanma ve diizenlenmeleri,
tedavisinde kullanilan miktar ve bigimleri, viicuda giris yollar1 ile farmakodinamik ve
farmakokinetik 6zelliklerini inceleyen bilim dalini,

FILM TABLET: Film meydana getiren malzeme ile kaplanmis tableti,

FLAKON: Enjektor ignesi batirmaya miisait kauguk tipali siseyi,

GLP (GOOD LABORATORY PRACTICES): lyi laboratuvar uygulamalarini (ILU),
GMP (GOOD MANUFACTURING PRACTICES): lyi iiretim uygulamalarmi,

GRANUL: Tablet basimindan énce toz partikiilleri ve baglayici soliisyonla olusturulan tablet
basimina hazir topguklart,

GRANULIZASYON: Graniil elde etmek igin yapilan islemi,

GRAMAJ: Belirli bir gram agirlikta tiretilmesi gereken malzemenin gram degerini,
HOMOJEN: Madde dagilimi1 ve 6zellikleri her yerinde ayn1 olan karigima,

IPC (IN PROSES CONTROL): Hat {izeri ve {iretim sirasi yapilan testleri,

ISCO: Uluslararas1 Meslek Siniflandirma Standardin,

IKINCIL (SEKONDER) AMBALAJ: Uriin ile direkt temas halinde olan birincil ambalaji
gruplandiran ambalaj,

INTEGRITE TESTIi: 0.2 ve 0.45 mikronluk siizme amagh filtrelerin bu o6zelliklerini
koruyup korumadiklarini (yirtilma olup olmadigini) gosteren basing uygulanarak yapilan testi,

ISG: Is saglig1 ve giivenligini,
KAPLAMA: Tabletlerin seker veya ince bir tabaka ile degisik teknik ve ekipman kullanilarak

kaplanmasini,

KAPSUL: Etken maddenin gesitli sekil ve kapasitede ¢oziinebilen bir kap veya kabuk igine
doldurulmasi ile hazirlanan tek dozluk kat1 ilag seklini,

KARANTINA: Bitmis iiriin veya baslangic maddelerinin uygunluklar1 belirlenene kadar
yasakli saklama yerlerini,

KARE KOD: Her bir kutu ilac1 birbirinden farkli kilacak sekilde tasarlanmis kodlama
sistemini,

KKD: Kisisel koruyucu donanima,

KOD NUMARASI: Ambalaj malzemeleri iizerine yerlestirilen kodlarn tasnif amach
referans numaralarini,

KONTAMINASYON (KIiRLILIK): Bir kimyasal maddeye, diger bir kimyasal madde veya
maddelerin temasi veya karigmasi ile olusan kimyasal kirliligi,

LAK (FILM KAPLAMA): Seliiloz gibi film meydana getiren kaplama malzemeleri ile
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yapilan kaplama islemini,

LF (LAMINER FLOW): Calisilan ortama ozel filtreler yardimi ile mikroorganizma
tasimayan havanin piiskiirtiilmesi islemini ve bunu saglayan cihazi,

LF KABIN: LFnin iginde bulundugu alani,
LOT (SARJ) NUMARASI: Her seri iiretime teshis i¢in verilen belirleyici kodu,
MAGAZIN: Sterilizasyon 6ncesi/sonras1 ampul transferleri icin kullanilan konteynirlari,

MIKROBIYOLOJIK TEST: Calisilan iiretim alanmm havasi kullanilan suyu ve bitmis
steril tiriinlerin mikrobiyolojik yonden incelenmesi i¢in yapilan tiim analizleri,

MSDS: Malzeme giivenlik bilgi formlarin,

OPTIK KONTROL : Gérsel veya makine ile yapilan, ampul, surup, vb. preparatlarda dolum
sonrasi olabilecek partikiil, elyaf, ¢6ziinmemis maddeyi tespit ve ayirma islemini,

OTOKLAV: Buhar ve basingla ¢alisarak sterilizasyon sartlarin1 saglayan 1sitma kazanini,
pH: Asitlik, bazlik derecesini (0-7 asitik, 7 nétr, 7-14 bazik),

POLIETILEN: Etilen molekiiliiniin polimerizasyonu ile olusturulan ve gok cesitli iiriinlerde
kullanilan termoplastigi,

POMAT: Haricen kullanilan yar1 kat1 preparati,
POTANS: ilacin etken maddesinin safligina,
PREPARAT: Degisik maddelerin karisimi ile formiile edilen bilesimi,

PROSPEKTUS: ila¢ ambalajina konulan; ilacin etkisi, etki mekanizmas1, yan etkisi ve dozaji
hakkinda bilgiler tasiyan belgeyi,

RAF NUMUNESI: Piyasaya verilen serilerden saklanan ilag numunelerini,

REJECT: Kalite kontrol neticesinde uygun ¢ikmayan, reddedilen hammadde, mamul madde
veya ambalaj malzemesini,

SHRINK: Malzeme ve ambalajlanmis iiriinii ince plastik folyo ile sikica sarma iglemini,
SIVAG: ilacin alinmasini saglamak igin igine katilan etkisiz madde.

SIZDIRMAZLIK TESTI: Primer ambalajli ilaglarin hava gecirip gecirmedigini kontroliinii
yapan testi,

SILIKAJEL: Ortamin nemini alici maddeyi,
SKT: Son kullanma tarihini,

STERIL: Uzerinde veya i¢inde bulunan tiim mikroorganizmalardan armdirilmisi; standart
kiiltiir ortaminda iireyen bakteri ve mantar gibi canli organizma bulunmama halini,

STERILIZASYON: Bir maddenin iizerinde veya i¢inde bulunan tiim mikroorganizmalardan
arindirilmasi islemini,

SURUP: Yiiksek derisimde seker veya tatlandirici igeren sivi preparati,
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TABLET: Aktif ve yardimci toz karisimlardan basing uygulayarak makine ile elde edilen kati
ilag formunu,

TOC (TOTAL ORGANIC CARBON) DEGERI: Toplam okside olabilen karbonu, suyun
organik saflig1 i¢in kullanilan 6l¢timd,

TORK OLCUMU: Sise kapaklarinin ne kadar siki kapatildigini gésteren bir 6l¢iim tiiriinii,

TOZ DOLGU: Etkin maddenin hasta tarafindan kolay alinabilmesi veya iyi doze
edilebilmesi igin katilan fizyolojik etkisi olmayan kimyasal maddeleri,

UV: Mor6tesi 1s1n1,
WFI (WATER FOR INJECTION): Enjeksiyon i¢gin kullanilan damitilmis suyu,
VAKUM: Azaltilmis basing i¢eren ortami,

VERIM HESABI: Uretim asamalarinda teorik verime gore elde edilen hakiki verimin yiizde
cinsinden ifadesini,

VEZIN: Standart kalibre l¢iim agirliklarini,
YARDIMCI HAMMADDE: ilag iceriginde aktif madde haricinde mevcut olan kimyasallar,

ifade eder.
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1. GIRIS

flag Uretim Operatorii (Seviye 4) ulusal meslek standardi 5544 sayili Mesleki Yeterlilik
Kurumu (MYK) Kanunu ile anilan Kanun uyarinca ¢ikartilan “Ulusal Meslek Standartlarinin
Hazirlanmas1 Hakkinda Yonetmelik” ve “Mesleki Yeterlilik Kurumu Sektdr Komitelerinin
Kurulus, Gorev, Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine gore
MYK’nin gorevlendirdigi Tiirkiye Kimya, Petrol, Lastik Ve Plastik Sanayi Isverenleri
Sendikas1 (KIPLAS) tarafindan hazirlanmustir.

llag Uretim Operatdrii (Seviye 4) ulusal meslek standardi, sektordeki ilgili kurum ve
kuruluslarin goriisleri alinarak degerlendirilmis, MYK Kimya, Petrol, Lastik ve Plastik Sektor
Komitesi tarafindan incelendikten sonra MYK Y 6netim Kurulunca onaylanmaistir.
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2. MESLEK TANITIMI

2.1. Meslek Tanimi

llag Uretim Operatorii (Seviye 4) mekanik, elektronik, bilgisayar programli techizati
kullanarak iiretime uygun alanlarda ilag hammaddelerini GMP ve ISG kurallarina gore kat,
stvi, yarl Kati; steril ve steril olmayan formlarda, cesitli islemlerden gegirerek beseri ve
veteriner ilaglarinin iiretim, dolum ve ambalajlama islemlerini yapabilme bilgi ve becerisine
sahip nitelikli kisidir.

Islemler sirasinda calismalarin siirekli olarak kontrol edilmesi, protokol, prosediir ve
talimatlarla belirlenen kurallara eksiksiz uyulmasi esastir. Cesitli imalat, dolum, ambalajlama
hatlarinin ayarlarinin yapilmasi, optik kontroller, laboratuvar tetkikleri sonuglarinin takibi,
ortam sartlariin kontrol altinda tutulmas: ve hatasiz imalat, bu konularda gerekli bilgi ve
beceriler kullanilarak saglanir. Ilag Uretim Operatorii genel nezaret altinda gerceklestirdigi
islemlerin dogrulugundan, zamanlama ve kalitesinden sorumludur. Ayrica giris, ara kontrol ve
son kontrol asamalarindaki islemler ile imalatta hatasiz islem yapma Ilag Uretim
Operatoriiniin mesleki yetkinligini gerektirir.

2.2. Meslegin Uluslararasi Siniflandirma Sistemlerindeki Yeri
ISCO 08: 8131 (Kimyasal iiriin tesis ve makine operatorleri)

2.3. Saglik, Giivenlik ve Cevre ile Tlgili Diizenlemeler

4857 Sayil Is Kanunu

5510 Sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu

Agir ve Tehlikeli Isler Yonetmeligi

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi

Atik Yonetimi Genel Esaslarina Iliskin Yonetmelik

Binalarin Yangindan Korunmasi1 Hakkinda Yo6netmelik

Biyolojik Risklere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Y&netmelik

Calisanlarm Is Saglhigi ve Giivenligi Egitimlerinin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yénetmelik
Elle Tasima Isleri Yonetmeligi

Giirtlti Yonetmeligi

Giivenlik ve Saglik Isaretleri Y6netmeligi

Hazirlama, Tamamlama ve Temizleme isleri Y6netmeligi

Is Ekipmanlarmin Kullaniminda Saglik ve Giivenlik Sartlar1 Y6netmeligi

Isci Sagligi ve Is Giivenligi Tiiziigii

Isyeri Bina ve Eklentilerinde Alinacak Saglik ve Giivenlik Onlemlerine Iliskin Y&netmelik
Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda
Y 6netmelik

Kati Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi
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Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Y énetmelik
Kisisel Koruyucu Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas: Hakkinda Yénetmelik

Makine Emniyeti Yonetmeligi

Muhtemel Patlayici Ortamda Kullanilan Teghizat Ve Koruyucu Sistemler Ile lgili
Y O6netmelik

Parlayic1 Patlayic1 Tehlikeli ve Zararli Maddelerle Calisilan Isyerlerinde ve islerde Alinacak
Tedbirler Hakkinda Tiiziik

Patlayic1 Ortamlarin Tehlikelerinden Calisanlarin Korunmasi Hakkinda Yonetmelik

Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi

Tehlikeli Maddelere ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarmin Hazirlanmas: ve
Dagitilmas1 Hakkinda Yonetmelik

Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanmast ve Etiketlenmesi
Hakkinda Yo6netmelik

Titresim Yonetmeligi

TS 18001 Is Saghg1 ve Giivenligi Yonetim Sistemi

TS EN ISO 14001 Cevre YoOnetim Sistemi

TS EN ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi

Ayrica; is saghg ve gilivenligi ve cevre ile ilgili yiiriirlikte olan, kanun, tiizik ve
yonetmeliklere uyulmasi ve konu ile ilgili risk analizi yapilmasi esastir.

2.4.  Meslek ile Tlgili Diger Mevzuat

GMP (lyi Uretim Uygulamalar1) Kurallar:
Ayrica meslek ile ilgili yiiriirliikte olan, kanun, tiiziik ve yonetmeliklere uyulmasi esastir.

2.5. Calisma Ortam ve Kosullari

[lag iiretim operatdrii kapali mekanlarda, kismen giiriiltiilii, basing farkliliklarmin ve kimyasal
maddelerin bulundugu ayakta ve bedensel ¢abanin oldugu bir ortamda vardiyali olarak ¢aligir.
Calisma ortam1 GMP ve ISG kurallarina uygun olarak temiz, iyi aydmlatilmis ve iyi
havalandirilmistir. Calisma ortamindaki sicaklik, iiretilen {iriiniin ¢esidine gore 22-28 °C
arasinda degisiklik gostermekte olup bagil nem ise {iretilen iiriiniin ¢esidine gore farkliliklar
gostermektedir. Ilag iiretim operatorii depo, kalite kontrol ve bakim gorevlileri ile birlikte
caligir. ISG ve GMP kurallar1 kapsaminda ve dnlenemeyen risklerin mevcudiyeti durumunda
uygun is elbisesi, ayakkabisi, eldiven, bone, maske, vb. kisisel koruyucu donanim kullanir.

2.6. Meslege iliskin Diger Gereklilikler

Meslege iliskin diger gereklilik bulunmamaktadir.
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3.1.  Gérevler, islemler ve Basarim Olgiitleri
Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Ad Kod | Adi Kod Aciklama
A1l Is saghgi ve giivenligi konusundaki normlarin anlasilmasi igin, isyerinin
o diizenledigi egitimlere veya igyeri disindaki kurumlarin egitimlerine katilir.
is sagh ve giivenligi Alz2 Yapilan ise uygun is elbiseleri ve kisisel koruyucu donanimlar1 (KKD) kullanir.
Al konusundaki yasal ve igyerine A13 Is sagh@ ve giivenligi koruma ve miidahale araclarini uygun ve calisir sekilde
ait kurallar1 uygulamak o bulundurur.
Yapilan calismaya ait uyart isaret ve levhalarimi talimatlar dogrultusunda
Ald yerlestirerek ve calisma sirasinda koruyarak is alaninin ve personelinin
giivenligini saglar.
Yaptig1 isle ilgili tehlike ve riskleri ulusal mevzuat ve standartlar kapsaminda
Is saglig1 ve giivenligi, A2l lgellldi seviyesinde degerlendirerek, risklerin belirlenmesi ¢aligmalarina katkida
: utunur.
A yangin ve acil durum A2 Risk etmenlerini azaltmak
kurallarini uygulamak A22 Risk faktdrlerinin azaltilmasina yonelik yapilan ¢aligmalara katilir.
A23 Statik elektrik biriktirme ve kivilcim atlama ihtimali olan uygulamalarda talimatlar
o dogrultusunda topraklama yapar, teknik emniyet 6nlemlerini alir.
A3.1 Tehlike durumlarini saptayip hizli bir sekilde yok etmek iizere onlem alma
Tehlike durumunda acil o caligmalarina katkida ve bildirimde bulunur.
A3 durum prosediirlerini A3.2 Aninda giderilemeyecek tiirden tehlike durumlarini amirlerine ve yetkililere
uygulamak - veya gereken durumlarda isletme diginda ilgili kurumlara bildirir.
A33 Kullanilan ekipmanlara 6zel acil durum prosediirlerini uygular.
Acil ¢ikis prosediirlerini A4l Acil durumlarda ¢ikis veya kagis prosediirlerini uygular.
A4 uygulamak AL Acil c¢ikis veya kagis ile ilgili deneyimleri ilgililerle ve is arkadaslariyla
o paylasmak iizere yapilan periyodik ¢alismalara ve tatbikatlara katilir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
Yaptigi isle ilgili olarak TS EN ISO 14001 kapsaminda; Cevre Boyut-Etki
pug g P y
B.1.1 degerlendirmesini yaparak gergeklestirilen islemler ile ilgili ¢evresel etkilerin
Cevre koruma standart ve dogru bir sekilde saptanmasi ¢aligmalarina katilir.
B.1 yontemlerini uygulamak B.12 Cevre koruma gereklerine ve uygulamalarina yonelik periyodik egitimlere
o katilir.
B.13 Is siireclerinin uygulanmasi sirasinda ¢evre etkilerini gozler ve zararl sonuglarin
o onlenmesi ¢alismalarina katilir.
Doniistiiriilebilen malzemelerin geri kazanimi igin gerekli ayirmay1 ve siniflama-
B.2.1 y1 yapar, Siniflarina ayrilan atiklar1 plastik, kagit, metal, cam gibi cinslerine gore
aylrir.
Cevre koruma mevzuatina Tehlikeli ve zararli atiklar1 verilen talimatlar dogrultusunda diger malzemelerden
B uygun ¢alismak Cevresel risklerin B.2.2 ayristirir ve talimatlarda belirtilen 6nlemleri alarak gegici depolamasini yapar.
B.2 azaltilmasina katkida ~ ——— — - -
: bulunmak Atiklari tartar veya tartilmasini saglayarak atigin cinsi, kaynagi, tehlike derecesi ve
B.2.3 miktar1 bilgilerini kaydeder ve gorevliye teslim eder.
B.2.4 Yanic1 ve parlayici malzemelerin giivenli bir sekilde saklanmasini saglar.
B.25 Dokiilme ve sizintilara karsi kullanilacak uygun donanim, malzeme ve ekipmani
- hazir bulundurur.
Dogal kaynaklarin B.3.1 Dogal kaynaklar tasarruflu ve verimli bir sekilde kullanir.
B3 tiiketiminde tasarruflu hareket
' etmek B32 Dogal kaynaklarin daha az ve verimli kullanimi i¢in gerekli tespit ve planlama
- calismalarma katilir.
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[lag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4)

Ulusal Meslek Standardi
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Ad Kod | Adi Kod Aciklama
C11 Islem formlarinda yer alan talimatlara ve planlara gore kalite gerekliliklerini
o uygular.
c1 Ise ait kalite gerekliliklerini C12 Uygulamada izin verilen tolerans ve sapmalara gore kalite gerekliliklerini
' uygulamak o uygular.
c13 Makine, alet, donanim ya da sistemin prosediir ve talimatlarinda belirtilen kalite
o gerekliliklerine uygun galisir.
c21 Yapilacak islemin tiirline gore kalite saglama tekniklerini uygular.
C2 Kalite saglamadaki teknik C2.2 Islemler sirasinda kalite saglama ile ilgili teknik prosediirleri uygulayarak, 6zel
' prosediirleri uygulamak B kalite sartlarinin karsilanmasini saglar.
C23 Calismayla ilgili kalite ve diger formlarim doldurur.
Kalite yonetim sistemi c31 Operasyon bazinda (;a{lsmalarm' 'kahtesml denetleme ve takibini yapma
C . caligmalarina katilir ve gézden gegcirir.
dokiimanlarina uygun .
caligmak c3 Yapilan ¢alismalarin kalitesini C3.2 Makine, alet, donanim ya da sistem {izerinde yapilan ayarlarin kullanim
' denetim altinda tutmak o kilavuzlarina uygunlugunu denetler.
C33 Bakimi veya onarimi gergeklestirilen cihazin ya da sistemin teknik 6zelliklere
o uygunlugunu kontrol eder.
ca1 Caligma sirasinda saptanan hata ve arizalari yetkili kigilere bildirir, ilgili
B kayitlar: tutar.
Hata ve arizalar1 olusturan nedenlerin belirlenmesine ve ortadan kaldirilmasina
Proseslerde saptanan hatave | C.4.2
katkida bulunur.
C4 arizalar1 engelleme
calismalarima katilmak C43 Hata ve ariza gidermeyle ilgili uygulama ve ydntemleri uygular.
Ca4 Yetkisi dahilinde olmayan veya gideremedigi hata ve arizalar1 amirlerine
o bildirir.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Ad Kod | Adi Kod Aciklama
D11 Caligmalarin kesintisiz ve uygun sekilde siirdiiriilmesi i¢in is alammi inceler,
uygunlugunu kontrol eder ve onaylar.
D1 E;l;rsl?r?] eaiianmm ozelliklerini | D.1.2 Is alaninin olumsuz &zelliklerinin iyilestirilmesine katkida bulunur.
D.1.3 Caligsmanin tiiri ve kullanilan is yontemine gore diizeni saglar.
D.1.4 Calisma alaninin genisligini ve ilgili calisma noktalarinin kapsamin belirler.
D21 Isyeri prosediirleri ve talimatlarina gore is programini yapar.
D.2.2 Devreden islerin kontroliinii yapar.
D.2 Is programi yapmak D.23 Yillik, aylik, haftalik ve giinliik ¢calisma programlarini takip eder ve gergeklestirir.
D Is organizasyonu yapmak D.2.4 Belirlenen siireye gore caligir.
D.2.5 Isleri galisma programina gére yapar.
D.3.1 Calisma alanim diizgiin ve temiz tutar.
D.3.2 Temizlik yaparken is saglig1 ve giivenligi sartlarini gozetir.
D3 I5 bitiminde donanim ve is D.3.3 Kullanilan makine ve ekipmanlari is bitiminde kaldirir ve temizler.
alani temizligini yapmak -
D.3.4 Is saghgr ve giivenligi agisindan riskli maddelerin kullanimi sirasinda gereken
6zeni gosterir ve belirlenmis yerlerde uygun bir sekilde depolar.
D.3.5 Calisma alanini daha sonra gergeklestirilecek islemlere uygun sekilde birakir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri

Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
E.l1l Depodan gelen transfer belgelerini kontrol eder.
E.1.2 Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) kurallarina gére hammaddeyi tartim alanina alir.

E1l Hammaddeyi tartima E.1.3 D1s ambalaj1 dikkatlice gikarir.
hazirlamak _
E14 I¢ ambalajiyla beraber etiketler.
E15 Aliiminyum paletlere transfer eder.
E21 Tartim alaninin oda, duvar, toz emis menfez ve yer temizliginin yapilmasini
o saglar.
Elek, terazi ve kiirek, paslanmaz ¢elik kap gibi tartim ekipmanlarinin
E.2.2 T
temizliklerini kontrol eder.
E llag hakmmaddeSI tartimi E.2.3 Yatay LF’yi ¢alistirir.
yapma .
Alan ve ekipman temizligini | £ 2 4 flgili ekipman secer (elek
(devami var) E.2 kontrol etmek g p cer (elek).
E.25 Eleme islemlerini yapar.
E.2.6 Eleme sonrasi elek hasar kontrolii yapar.
E.2.7 Elek emisini galistirir.
E.2.8 Tartim alan1 basing kontroliinii yapar ve ilgili dosyaya isleyerek onaylatir.
E3.1 Terazinin iizerindeki su terazisi ayarini yapar.
E.3 Terazinin kontroliinii yapmak E.3.2 Terazilerin kontroliinii standart vezinlerle yapar.

E.3.3 Cihaz giinliigiine kayit eder ve onaylatir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
E4.1 Kontrollerin yazili oldugu is emrini/protokoliinii inceler.
E4 Hammaddenin etiket -
) kontroliinii yapmak E4.2 Is emri/protokolii iizerinde yazili olan hammaddenin etiket iiriin kodunu ve iiriin
o sarjimin dogrulugunu kontrol eder.
E5.1 Gerekirse uygun elek se¢imini yapar.
E5 E;)I?gzﬁclleerrﬁélkkoyulacagl E.5.2 Tartimda kullanilacak olan polietilen torbayi temin eder.
E5.3 Uriine gére uygun konteynir belirler ve onaylatir.
E.6.1 Is emrini/protokoliinii okur.
E.6 ;?;t;}(an kaplarin daralarin E.6.2 Tartim 6ncesi belirlenen kaplari terazinin iizerine yerlestirerek daray: belirler.
E.6.3 Dara sonucunun kaydini tutar.

E [la¢ hammaddesi tartim1 Tartilacak {iriiniin ilgili hammaddelerinin miktarimi belirlemek igin bir potans
yapmak Hammadde potans hesabinin E7.1 ayarlamasi yapilip yapilmayacagini kontrol eder, hesaplanmis potansa gore tartim
(devamu var) E.7 yapilmasint saglamak yapar.

E.7.2 Potans ayarinin yapilmasini saglar.

ES8.1 Is emrini/protokoliinii dosyasina kaydeder.
E.8 Hammaddenin agirligini E.8.2 Is emrine/protokole gore belirlenen hammaddeleri tartar ve agirligini belirler.

belirlemek
E 83 Tartilan hammaddenin tartildig: kabini (torbasimnin) dokiilmeyecek bigimde
o kapatir ve yerine koyar.

E91 Bilgisayar ve gevre ekipman yardimiyla etiketi diizenler (iki adet) ve ilgili
E9 Tartim etiketi diizenlemek hammaddeye yapistirir.

E.9.2 Etiketi i emrine/protokole ekler.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
£ 10 Artan hammaddenin E.10.1 Artan hammaddenin agzin baglayarak kabinda etiketler.
depolanmasmi saglamak E.10.2 Etiketlenen artan hammaddeyi artan mal deposuna génderir.
E 11 Fazlalik/eksiklik belgesi E.11.1 Hammaddenin sarj sonunda fazla/eksik miktarini belirler.
diizenlemek E.11.2 Belirlenen miktar i¢in uygun belgeyi diizenler.
E121 Tartimi biten hammaddelerden ¢ikan atiklari, uygun atik konteynirina aktarir ve
E 12 Hammadde ambalajin1 atik T siniflandirir.
' birimine iletmek I .
E.12.2 Atiklari ilgili temizlik gorevlisine teslim eder.
E Ilag hammaddesi tartim1 Tartilan iiriinlerin analiz E13.1 Tartilan {irlinlerin iginfle bulunap hammaddelerin analiz raporlarmi dosyadan
yapmak E.13 raporunun kontrol edilmesini ¢ikartir, MSDS kontrolii yapar ve is emrine/protokole ekler.
saglamak E.13.2 Eksik olan raporlari birim sorumlusuna bildirir.
E.14.1 Tartilan iiriinii kapali paletlere ve kafeslere koyar.
E.14 Tartilan firiinii imalat E.14.2 Paletin agzini miihiirler.
sahasina tagimak
E.14.3 Paleti bekleme alanina gonderir.
E 151 Tartim iglemi bittikten sonra alanin temizliginin GMP’ye uygun sekilde
E.15 Caligilan alanin o yapilmasimi saglar.
temizlenmesini saglamak
E.15.2 Yapilan temizligi oda temizlik takip gizelgesine isler ve kontrol edilmesini saglar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
Graniilasyon 6ncesi F.11 Sistemden hammadde kontrolii yapar.
F.1 hammaddelerin kontroliinii - - ———
yapmak F1.2 Hammaddenin koduna, analiz numarasina ve agirligina (kg) bakar.
F.2.1 Imalat prosediiriine gére kullanilacak ekipmani belirler.
F.2 i —
Ekipman segmek F22 Ekipmanin uygunlugunu ve temizligini kontrol eder.
F3.1 Tgili ¢ozelti malzemesini alir.
Granil kansimt e Granillasyon cozeltisini F.3.2 ISG agisindan ilgili ekipmanin uygunlugunu kontrol eder.
F yapmak ' hazirlamak F3.3 Is emrine/protokole gére dogru zaman ayarlarini yapar.
(devami var) F34 Kullanim 6ncesi goz ile kontroliinii yapar.
F.4.1 Yiikleme dncesi ekipmani goz ile kontrol eder.
F.4.2 Ilgili hammaddeyi ISG kurallarina gore graniilatore yiikler.
Hammaddeyi graniilatore
F.4 N : . R .
yiiklemek F43 Is emrine/protokole gore graniilator ayarlarini set eder (yas, kuru, sprey) ve karigim
o islemini yapar ve kontrol eder.
F.4.4 Cozeltiyi graniilatdr yanina tasir ve toz karisima belirlenen zamanda ilave eder.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
F.5.1 Yas graniileyi kontrol eder.
F.5.2 Cihaz i¢i gbvdesine yapisan hammaddeyi siyirarak temizler.
F.5 Graniile elde etmek
F.5.3 Graniilatore yapisan iiriinii siyirir ve karistirmaya devam eder.
F.5.4 Belirlenen siire (istenilen amper degerine ulasana kadar) kadar karistirir.
F.6.1 Tlgili ekipmani secer Ve getirir.
F.6.2 flgili ekipmanin uygunlugunu ISG agisindan kontrol eder.
F.6 Yas graniileyi elemek
} F.6.3 Baglama 6ncesi uygun elek kontroliinii yapar.
Graniil karisimi1
F yapmak F.6.4 Eleme islemini tamamlar ve eleme sonrasi elek hasar kontrolii yapar.
(devamu var) ) .
F.7.1 Igili ekipmanin uygunlugunu ISG agisindan kontrol eder.
F.7 Elenmis yas graniileyi F.7.2 Set deger ayarlarini yapar (¢ikis havasi-giris havasi-sicaklik).
kurutmak
F.7.3 Kurutma iglemini istenilen neme ulasincaya kadar yapar.
F.8.1 Numune alimini saglar ve takibini yapar.
F8 Graniil numunesi almak F.8.2 Graniil numunesi i¢in numune kabin alir (naylon poset, cam sise).
F.8.3 Alman numuneyi ilgili bolime gonderir.
F.8.4 Sonug takibi yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
F.o.1 Ilgili ekipmanin uygunlugunu ISG agisindan kontrol eder.
F.9.2 Baslama 6ncesi uygun elek kontroliinii yapar.
F.9 Kurutulmus graniileyi elemek | F.9.3 Graniileyi elemek i¢in uygun konteynira baglar.
F.9.4 Eleme islemini tamamlar ve eleme sonrasi elek hasar kontrolii yapar.
F.9.5 Konteynirin darasini alir, tanitim etiketini yapistirir, statiisiinii kontrol eder.
E10 Graniile baskiya hazir F.10.1 Sistemden ilave edilecek hammaddelerin kontroliinii yapar.
hammaddeleri katmak F.10.2 Eleme islemlerini ve eleme sonrasi elek hasar kontrolii yapar.
Graniil karigimi1 ;
= yapmak F.11.1 Igili ekipmanin (konteynir/koni/karistiricl/graniilator gibi) statiisiinii kontrol eder.
F11 Son karigim1 yapmak F11.2 }I/(aupr:fnda panosundan zaman - devir parametrelerini girer/re¢eteden ¢agirir ve kontroliinii
F.11.3 Karisimi tamamlar.
1 Son karisim numunesinin F.12.1 Numune alinmasi i¢in ilgili birime bilgi verir.
alinmasini saglamak F122 Verim hesabi yapar.
F.13.1 Etiket alimin1 yapar, protokole ekler.
F.13 Tanimlanan iiriinii bekleme F.13.2 Konteynirt miihiirler ve bekleme alanina g¢eker.
alanina ¢ekmek
F.13.3 Graniilasyon hattindaki ekipmanlar1 temizlik prosediiriine gore bir sonraki igleme hazirlar.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
Tablet basimu igin is G.11 Tlgili ekipmani seger Ve statiisiinii kontrol eder.
emrinde/protokolde
G.1 belirlenen ekipmanin ve G.12 Uygun zimba ve matris takar.
makinenin se¢imini yapmak .
G.13 Makineyi bos ¢alistirip son kontrolii yapar.
G.21 flgili ekipmani seger Ve statiisiinii kontrol eder.
Kapsiil dolum ekipmanlarini
. G.2 segmek G.2.2 Uriine uygun kapsiil dolum ignelerini takar.
Ilag tabletleme /
kapsiilleme G.23 Makineyi bos calistirip son kontroliinii yapar.
G yapmak
Metal detektoriiniin fonksiyon | G.3.1 Metal detektorleri ile test tabletlerini kontrol eder.
(devam var) G3 testini yapmak
G.3.2 Kayit takibini yapar.
G4l Hazirlanmis graniilii bekleme alanindan alir.
Hazirlanan graniilasyon G2 Bes| ist ile tablet makinesi daki basl Kl
o4 Karigimint tablet/kapsiil 4. esleme istasyonu ile tablet makinesi arasindaki baglantiy1 ve topraklamay1 yapar.
makinesine yiiklemek G4.3 Graniilenin tanimlanmasini yapar.
G.4.4 Yiikleme islemini yapar.
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Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
Kapsiil/tablet ayarlarini G.5.1 Terazinin giinliik kontroliinii yapar.
yapmak (gramaj, tablet . .
G5 Kalinligy, sertlik, kapsiil boy G.5.2 Nem, sicaklik ve basing gibi alan gartlarinin kontroliinii yapar.
ayarlarr) G53 Makine gramaj, sertlik, yiikseklik, kapsiil boyu ayarlarini yapar.
Ayar testlerinin dogrulugunu | G.6.1 Hazirlanan numunenin ilgili béliime alinmasini saglar.
G.6 saglamak
G.6.2 Sonucu takip ederek test onay kayitlarini tutar ve dosyalamasini yapar.
G.7.1 Daha dnceden temizlenmis - tanimlanmis biriktirme kabini makinenin yanina alir.
Tlag tabletleme/ Tablet/kapsiil biriktirme G.7.2 Kaplarmn daralarini alir.
kapsiilleme G.7 i i
G psi kabini makineye yerlestirmek | 7 3 Kaplarn i¢ine polietilen torba koyar.
yapmak
(devamu var) G.74 Tablet basimina/kapsiil dolumuna baslar.
o Siireg boyunca fiziksel G.8.1 Uriine 6zel kontrol takip siireglerini izler.
periyodik kontrolleri yapmak G.8.2 Siire¢ kayitlarini tutar ve dosyalar.
G.Jo.1 Dolgu kapsiillerini/basilan tabletleri tartar.
Basilan tabletlerin
(¢ekirdeklerin), dolgusu G.9.2 Tamitim etiketini alir.
G.9 yapilan kapsiiliin ilgili
birimlere iletilmesini G.9.3 Yarimamul alanina transfer eder/edilmesini saglar.
saglamak -
G94 Temizlik prosediiriine uygun olarak makineyi bir sonraki isleme hazirlar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
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G.10.1 Lota ait iiriin ad1 ve lot numarasini kontrol ederek dolum sahasina transfer eder.
G.10.2 Fi¢1 ve konteynir iistiindeki etiket bilgilerinden miktarlar1 kontrol ederek iirlin miktarin
o tespit eder ve teslimat miktari ile uygunlugunu kontrol eder.
G.10.3 Tablet beslemesini yaparak akis kanal ayarini yapar.
G.10.4 Tablet kirik, dolu - bos, renk, aliiminyum folyo, barkod ve mikro delik kontrold, tespiti
o i¢in kamera ayarin1 yapar.
G.10.5 Blister kesme ve blister baski bilgilerini kontrol eder.
[lag tabletleme/ o ) G.10.6 Blister kafes besleme ayarini yapar.
G Kkapsiilleme G.10 Kat1 dozaj primer ambalaji
yagmak ' yapmak G.10.7 Blister dolu bos vakum testi i¢in numuneyi hazirlar ve ilgili birime gonderir.
Belirli araliklarla iitli yapistirma silindiri/kalibi, saha sicaklik, nem, seri numarast ve son
G.10.8 e
kullanma tarihini kontrol eder ve kayit eder.
G.10.9 Her galisilan PVC ve aliminyum folyo bobininin basi ve sonundan numune ayirir ve
o imzalayarak protokole takar.
G.10.10 Makine tarafindan reddedilen blisterlerin sayisin1 kamera {izerindeki bozuk sayisi ile
o karsilagtirir.
G.10.11 | Makine tarafindan reddedilen blisterleri s6kerek onayini aldiktan sonra tekrar blisterler.
G.10.12 Silindir altinda kalan tabletli blisterin tabletini agarak imhaya ayirir.
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Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
H.1.1 Imalat prosediiriine gore 6ngoriilen ekipmani segerek uygunlugunu kontrol eder.
H.1 Cekirdek kaplama makinesi . — . — -
ayarlarimi yapmak H12 Kumanda panosu iizerinden girig — ¢ikis hava miktarlari, giris — ¢ikis sicakliklari, donme
o hiz1, pompa piiskiirtme agis1 ve hizi ayarlarini yapar.
H.2.1 [lgili ekipman segimini yapar ve uygunlugunu kontrol eder.
H.2.2 Ilgili hammaddeleri alana alir.
s Kaplama soliisyonu H.2.3 Etiket ve agirlik kontrolii yapar.
' hazirlamak . .
Cekirdek H.2.4 Devir ve siireyi ayarlar.
H I((jplamak ) H.2.5 Cozeltiyi hazirlar ve kaplama alanina sevk eder.
evami var
H.2.6 Soliisyonun mikrobiyolojik testinin yapilmasini saglar.
Cekirdekleri kazana H.3.1 Etiket kontrolii yapar.
H.3 yiikklemek (otomatik veya . . o e .. .
manuel) H.3.2 Basilmis ¢ekirdekleri alana geker, gerektiginde parti biiylikliigiine gore esitler.
H.3.3 Cekirdekleri makineye yiikler.
Soliisyonu kazana vermek
H.4 g?;?;?gtlk veya manuel H.4.1 Kaplamasi yapilacak iiriine uygun meme seti seger ve piiskiirtme islemini baglatir.
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Kaplanmakta olan H.5.1 Gramaj ara kontrollerini yapar.
H.5 cekirdekleri periyodik gramaj
kontroliinii yapmak H.5.2 Dis goriiniisiin g6z ile kontroliinii yapar.
H.6.1 Kaplanan tabletlerin bosaltilacagi temiz konteynirlar1 alana alir.
H.6.2 Konteynirlarin daralarini alir, etiketlerini koyar.
Cekirdek Kaplanmus tabletleri .. .
H Kaplamak H.6 bosaltmak H.6.3 Konteynirlarin igine polietilen torba koyar.
H.6.4 Tartim ve etiketleme islemini yapar.
H.6.5 Verim hesab1 yapar ve liretim dosyasini kapatir.
H.7 Tanimlanan yar1 mamulii H.7.1 Tanimlanmig yart mamuliin karantina alanina transfer edilmesini saglar.
' karantinaya almak
H.7.2 Son numunenin alinmasi igin ilgili boliime haber verir / verilmesini saglar.
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1.1.1 Toz dolgu i¢in is emrinde/protokolde belirlenen ekipman ve malzemenin se¢imini yapar.
11 Dolum malzemelerini 112 Ilgili malzemeyi alana alir (toz karisim ,dolum malzemesi, cam sise, plastik sise, kapak,
hazirlamak il tapa, folyo).
1.1.3 Malzemeyi sisteme tanitir (kg, adet).
o 1.2.1 Makine ayarini1 yapar.
1.2 Dolum makinesinin 1.2.2 Dolum 6ncesi gramaj ayarini yapar.
ayarlamasini yapmak . & - J, Y - Yap —
1.2.3 Ik dolum numunesini verir ve takibini yapar.
13 Ara kontrollerin yapilmasini 1.3.1 Ara kontrolleri yapar veya yapilmasini saglar
' saglamak 1.3.2 Verim hesabi yapar Ve {iriin tanim etiketi koyar.
14.1 Karisimi yapilmis fi¢1 igindeki tiriinii dolum sahasina etiket bilgilerini kontrol ederek alir.
1.4.2 Fi¢1 icindeki tozu helezon haznesine doldurarak makineye transfer eder.
1.4.3 Rulo halindeki folyoyu ¢ekerek rezistansli ¢ene ile 1sitarak yapistirir ve poset/torba haline
getirir, baski bilgilerini kontrol eder.
Steril olmayan 1.4.4 Bos posete/torbaya vakum testini yapar/yapilmasini saglar.
I toz dolumu 1.4.5 Yapistirma yerlerini kontrol eder.
yapmak 1.4.6 Posete/torbaya dolacak {iriiniin gramaj alt iist limitlerini kalite kontrol biriminden alir.
1.4.7 Verilen gramaja gore dolumu ve vakum kontroliinii yapar.
1.4.8 Calisma sirasinda periyodik olarak gramaj kontroliinii yapar.
” Primer ambalaj (dolum) :jio ?olan posletleﬁi istérll.en @iktarda miigterek kolj i(;i?e i.sti.ﬂer.
yapmak 4. anitict etiketi koli izerine yapistirarak palet iizerine istifler.
1.4.11 Karisim halindeki tozun fi¢1 iginden vakum ile makine haznesine transfer eder.
1.4.12 Sise i¢ine istenen gramajda dolum yapar.
1413 Dolumu yapilan siseleri hava basingli tiinelden gegirir, kapak kapatma makinesinde
kapatir.
1414 Kapatilmis siseler 1siticidan gegirilerek kapak icindeki seal’in yapistiginmi veya yanip
yanmadigini kontrol eder.
1.4.15 Kapanmis ve saglam siselerin agirlik kontroliinii yapar.
1416 Sise iizerindeki tanitici etiketleri ve lot baski bilgilerini kontrol eder ve siirsan koliye

dizerek palet lizerine istifler.
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J.1.1 Bos siseleri yikama mahalline getirir.
Dolum siselerini sterilize J.1.2 Siseleri yikama makinesine yiikler, WFT ile belirli sicaklikta yikar.
J.1 etmek J.1.3 Siseleri firinda kurutur.
J1.4 Su, hava manometrelerini ve tiinel sicakligini ve tiinel manometrelerini kontrol eder.
J.15 Siselerin sterilizasyon tiinelinden ge¢mesi islemini yapar.
) J.2.1 Kisisel temizligini yapar.
12 ﬁsepltllk alarlll(;ahlsma « J.2.2 Steril edilmis tek kullamimlik steril saha kiyafetini kontrol eder ve giyer.
' ogutiarina Hazirianma J.23 Sterilize edilmis kisisel koruyucu donanimlarini giyer.
J.2.4 El ve ayak dezenfektanlarini kullanarak steril alana girer.
J.3.1 Oda, duvar, yer temizligini ve temizlik kayitlarin1 kontrol eder.
. J.3.2 Oda ve kabinin nem, 1s1 ve odalar arasi fark basing kontrollerini yapar.
Steril toz dolumu Steril saha ¢alisma kosullarini 333 B D h v i1 ston aibi rutin k Gt leri yap
(primer ambalaj) | 3.3 kontrol etmek (azot hattr, 3. astnglt hava, azot hatt1 ve acil stop gibi rutin kontrolleri yapar.
3 yapmak basingli hava, acil stop) J.3.4 Sterl’l alan uygunluk' test sonucunu alir. _
135 Lastik tapa ve aliminyum kapaklari otoklava yerlestirip, uygun programi segerek,
q o sterilizasyon saglar.
(devam var) J41 Otoklav vasitast ile sterilize edilmis lastik tapa ve aliiminyum kapaklari steril alandaki
34 Yardimei malzemeyi o bekleme noktalarina alir.
' makineye yiiklemek J.4.2 Steril lastik tapay1 tapalama makinesine ytikler
J.43 Steril aliminyum kapaklari stvama makinesine yiikler.
J.5 Tapalama makinesi ayarlarmt J5.1 Tapalarin vibrasyon kazanindan akmasini saglar.
yapmak
1.6 s;gm?(makmem ayarlarnt J.6.1 Aliiminyum kapaklarin vibrasyon kazanindan akmasini saglar.
Sterilizasyon tiinelinden gelen steril ilk bos siseyi tapalayarak ve sivayarak IPC’ye
Doluma gelen bos sise J.7.1 5nderi
J.7 >, . gonderir.
numunesini uygunluk testi 372 UV savagma birakir
icin IPC’ye gondermek - .
¢ vee J.7.3 Sonuglar1 degerlendirir.
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18 Etken (aktif) maddeyi steril J.8 Har?maliide et1keti( ve ﬁ91(111(11n l;asar durlumcllmu k;)rll(trol gcllerd —— —
. alana almak 182 UIV ye konmus etken madde figisini alet dezentektani 1le dezenfekte eder ve steril odaya
alir.
1.9 Etken maddeyi LF’ye Jo.l Etken maddeyi LF’nin altina alir.
' yerlestirmek J.9.2 Fig1y1 makineye baglamak iizere hazir hale getirir.
J.10.1 LF altindaki etken maddenin aliiminyum kapaklarini agar.
310 Etken maddeyi dolum hattina | J.10.2 Lastik tapay1 ¢ikartir.
' baglamak J.10.3 Mal baglama aparatina baglar, kelepge vasitasi ile sikistirip asansore yiikler.
J.10.4 Etken maddeyi, asansor ile yukari kaldirip dolum hattina baglar.
111 Etken maddeyi dolum 3111 gfelll(lze;rl baglanmis olan etken maddeyi vakum ve vibrasyon vasitasi ile dolum haznesine
haznesine gekmek J.11.2 Cekilen miktarin yeterli miktarda olmasina dikkat eder.
Ji12.1 Dozajlama aparatindaki fircalar ayar aparati ile {iriine gore (ileri-geri) ayarlar.
. Flak 1 ki 12, ici i ini
Steril toz dolumu | J.12 akon dolum ma 1;(1351 J.12.2 AzoF ayar1 i¢in azot hattini agip .debur%etrelerml kontrol eder. _ _
. . ayarlarlarini yapma Kabinde bulunan etken maddeyi dozaj aparati (dolum tekerlegi) vasitasi ile sigelere
] (primer ambalaj) J.12.3 doldurur
yapmak PSSP
. o J.13.1 Siselerin igine etken madde doldurur.
J.13 Dolu sise fiumunesin J.13.2 Siseleri lastik tapa ile tapalar.
uygunluk kontrolii i¢in 3133 elori alimi anak il oD Snderi
IPC’ye gondermek 13. Siseleri aliminyum kapak ile sivar ve ye gonderir.
J.134 Uygunluk onayi gelmesi ile islemlere devam eder.
Dolum esnasinda 3141 Dolum siirerken mikrobiyoloji laboratuvar gorevlisinin, swab, petri ve partikiil testlerini
J 14 mlkrOnyO'Ojlk ve IPC ' ' yapmasufn Saglarl
' testlerinin yapilmasini - X
saglamak 3142 IPC elemaniin her 30 dakikada bir ve operasyonun basinda, ortasinda ve sonunda
o numuneler alarak gramaj, oksijen ve tork dl¢timlerinin yapmasini saglar.
3151 Doldurulup tapalanan ve sivanan triinler hat vasitasi ile steril alan digina ¢ikarilir,
. ) L o magazinlere belirlenen sayida istifler, kayitlari tutar.
J.15 Uriniin optik kontroliini Steril alan digma ¢ikan Uriinler in-line olarak optik kontrol alanma gonderir ve
yapmak J.15.2 ..
kontrollerini yapar.
3153 Makine tizerindeki sicakligi, makine caligma hizini, ortam sicakligini, ortam nemini ve
o makine lizerindeki kontrol sistemi testlerini kayit eder ve imzalar.
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K11 Karigimi yapilacak iiriiniin daha 6nceden tartimi yapilmig hammaddeleri bekleme
odasindan transpalet yardimiyla iiretim alanina alir.
Hammaddelerin  kontroliini Alana ¢ekilen hammaddelerin is emrine/protokole gore lot veya sarj numaralarini kontrol
K1 yapmak K12 eder.
K.1.3 Hammaddeleri terazide tartarak agirhiginin dogrulugunu kontrol eder.
K.1.4 Hammadde etiket bilgilerinin dogrulugunu kontrol eder.
K.2.1 Is emrine/protokole gore kazana ¢dziicii sivi su alr.
K.2.2 Yardimer hammaddelerin ¢6ziinmesi i¢in kazana alinan suyu 1sitir.
K.2.3 Yardimer hammaddeleri kazana ilave eder ve kaydini tutar.
K.2 Hammadde'l.eri firetim K.2.4 Etken maddeyi baska bir kazanda ¢ozer.
Swvi karisimi kazanma yiiklemek - '
yapmak K.2.5 I.E.tken maddeyi, yardimci maddelere ilave eder ve kazani ¢aligtirir.
K K.2.6 Uriiniin seviyesini kontrol eder, eksikse tamamlar.
(devami var) K.2.7 Uriinii homojen oluncaya kadar karistirir.
K.3.1 Calismakta olan kazani kapatir.
K.3.2 Behere numune alir.
K.3 pH degerini 6l¢gmek K.3.3 pH metrenin hazirligini yapar.
K.34 Alman numunenin sicaklik ve pH degerini dlger.
K.3.5 Kullandig1 malzemelerin temizligini yapar.
K.4.1 Kalite kontrol laboratuvarina numune alinmasi i¢in haber verir.
K4 Siv1 karistmin analizlerinin K.4.2 Analiz kontrol formunu doldurur.
yapilmasini saglamak K.4.3 Kalite kontrol elemaninin numune almasini saglar.
K.4.4 Uriiniin analiz onayin1 alir.
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K.5.1 Gerekli siiziim ekipmanlarinin hazirligini yapar.
K.5.2 Siiziim i¢in ¢elik boru montajini yapar.
K.5 Stizme hattin1 kurmak K.5.3 Pompa ve filtre sistemini hazirlar.
K.5.4 Bekleme kazaniin alt vanasini kapatir.
K.5.5 Montajini yaptigi hattin gozle kontroliinii yapar.
K.6.1 Imalat kazaninin alt vanasini acar.
K.6.2 Pompayi ¢aligmaya hazirlar.
K6 Yar1 mamulii siizmek K.6.3 Hattin baglant1 noktalarinda {iriin kagag1 olup olmadigini kontrol eder.
K.6.4 Pompay1 ¢alistirir ve filtre kovaninin havasini alir.
K.6.5 Stizme devam ederken filtrenin tikanmadigini basing saatinden kontrol eder.
S1v1 karisimi : : " = -
K yapmak K.6.6 Isle.m sona erince, siizme hattin1 sdkerek temizler.
K.7.1 Celik boru, kelepge ve contayr hazirlar.
K.7.2 Tekerlekli pompay1 bekleme kazaninin altina ¢eker.
K.7 Dolum hattin1 kurmak K.7.3 Bekleme kazanindan, dolum kazanina kadar olan hatti monte eder.
K.7.4 Bekleme kazaninin alt vanasini agar.
K.7.5 Hatta kacak olup olmadigimin goézle kontroliinii yapar.
K.8.1 Siseleri hava lifleme makinesinden gecirerek sise iglerini temizler.
K.8.2 Siseleri istenilen dozajda doldurur.
K.8.3 Hacim testi yapilmasi igin kalite kontrole numune verir.
a Sivi kar_lslmlar da primer Eg: Ilzapallz lliapatma ﬁnitesiride"siselerin agizlarim kapatir.
ambalaj (dolum) yapmak 8. apak kapatma kontroliinii yapar.
K.8.6 Optik kontrolde partikiil kontroliinii yapar.
K.8.7 Etiketleme ve kutulama i¢in ambalaj hattina sevk eder.
K 8.8 Belirli araliklarla kontrol edilerek alinan degerleri (gramaj, makine hizi, kapak kapatma

tork degerleri) kayit eder ve imzalar.

© Mesleki Yeterlilik Kurumu, 2010

Sayfa 30




[lag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4)
Ulusal Meslek Standardi

10UMS0056-4 / 23.03.2010 /00
Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No

Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
L1.1 Suyun sicakligini kontrol eder.
L.1 Distile suyu kontrol etmek L.1.2 Suyun iletkenligini kontrol eder.
L.1.3 Suyun TOC degerini kontrol eder.
L.2.1 Imalat kazanu, filtre kovani ve dolum hattim yikar.
L.2.2 Uretilecek soliisyona uygun filtre seger ve filtre test cihazi ile uygunluk testi yapar.
Steril s1v1 iiretim hazirlig:
L.2 yapmak L.2.3 Filtre {iretim hattinin iistiindeki yerine (kovanina) takar.
Steril stvi .
L iiretmek L.2.4 Imalat kazany, filtre kovani ve hatt1 steril hale getirir.
d .
(devami var) L25 Ciktiy1 kontrol eder (121 °C ve en az 20 dakika).
e L.3.1 Is emrine/protokole gore hammaddeleri sira ile iiretim kazanma yiikler.
L3 kHammadde.l'ekrll ure‘{(lm
azanina yukieme L.3.2 ilgili proses adimlari olan 1sitma, sogutma ve karisim islemlerini uygular.
La1 Uretim akisina gore proses adimlar1 devam ederken ¢ozelti icin pH degeri 6l¢iimiinii
o yapar.
L4 pH degeri, oksijen miktar1 ve
' TOC 6l¢iimii yapmak L4.2 Oksijen dl¢limiinii yapar ve sinir degerleri icindeyse onaylatir.
L.4.3 TOC 6l¢iimiinii yapar ve onaylatir.
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Ara kontrollerinin L5.1 Proses adimlari tamamlanmig ¢6zeltiden ara kontrol numunesi alinmasini saglar.
L.5 <
yapilmasini saglamak L.5.2 Olgiim sonuglarina gore iiretime devam eder.
L.6.1 Depolama veya bekletme tankini yikar ve buhar yardimu ile sterilizasyon yapar.
L.6 Ekipmanlart sterilize etmek L.6.2 Sterilizasyon siiresinin 121 °C ve en az 20 dakika olmasina dikkat eder.
L.6.3 Dokiiman ¢iktisini kontrol edip onaylatir.
L.7.1 Stizme islemi yapilacak depolama kazanini secer.
L Steril s1v1 L7 Steril siviyr siizmek L7.2 Steril edilmis depolama tankina imalat tankinda iiretimi bitmis olan iirlinii siizer.
tiretmek -
L.7.3 Kalite kontrolii i¢in siizme numunesini alir ve laboratuvara gonderir
L.8.1 Uriinle ilgili dolum tankini seger.
L.8 fgflrl(létsl’:]\;llz t dolum tankina L.8.2 Hortum ve kelepge gibi ilgili ekipmanlar hazirlanir ve steril edilir.
L.8.3 Uriin, sterilize edilmis tanka azot vasitas1 ile gonderilir.
L.9.1 Stizme islemi tamamlanmus filtreleri kovanlardan soker.
L.9 i i . -
Filtre testi yapmak L.9.2 Filtreyi test kovanina takar ve yikar.
L.9.3 Filtreye uygun test programini seger, filtrenin integrite testini yapar ve onaylatir.
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M.1.1 Ampullerin ¢alisacak olan {iriine ait olup olmadigini kontrol eder.
M.1.2 Ampulleri yikama alanina geker.
o M.1.3 Is1 ve suyu kontrol eder.
M.1 gtﬁ:glr(n ampullerini sterilize M.1.4 Ampulleri yikama makinesine yiikler.
M.1.5 Ampullerin WFI ile belirli sicaklikta yitkama makinesinde yikar.
M.1.6 Ampulleri firinda kurutur.
M.1.7 Ampullerin sterilizasyon tiinelinden steril alana ge¢gmesini saglar.
M.2.1 Dolum makinesinin ignelerinin ve pompalarinin iiriine gore se¢imini yapar.
M2 Steril s1vi dolum makinesi M.2.2 Secimi yapilan igne ve pompalari minimum 121 °C’de 30 dakika siireyle sterilize eder.
Steril s1vi ayarlarmi yapmak M.2.3 LPG ve oksijen karisimina dikkat eder, alev ayar: yapar.
dolumu (primer M.2.4 Dolum pompalarini ayarlar ve takar.
M ambalaj) yapmak M.3.1 Uriine uygun polis filtreyi seger.
(devam var) M.3.2 Segilen filtreyi dolum hatti iizerindeki kovana takarak yikar ve 121 °C’de 30 dakika
. o stireyle sterilize eder.
M.3 gz)fif,llrlnsxgll(ll lglé);:;rrel ;?lr%l:l? dan M.3.3 Dollum oncesi filtre kovanina test cihazini baglayarak filtrenin integrite testinin alinmasini
saglar.
M.3.4 Steril stviy1 dolum tankindan dolum makinesine vakum veya azot basinci ile ¢eker.
M.3.5 Balondan pompalara steril stvinin dolmasini saglar.
M.4.1 Steril siv1 gekilerek dozaj aparati ile pompalar1 ayarlar.
. Steril siviy1r sterilizasyon tiinelinden gelen bos sise ve ampulleri azotlama ile istenilen
M.4 Steril stviyt ampullere / M.4.2 dozajda igne ve pompalar vasitasiyla doldurur.
siselere doldurmak
M.4.3 Siselerin sivama tinitesinde kapaklarini kapatir.
M.4.4 Ampul kapama sistemini atesler.
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M.5.1 Steril sivi dolan ampul ve siseleri hat vasitasiyla LPG ve oksijen karisimi olan alev
o boliimiine getirir.
M.5 Ampul agizlarini kapatmak M.5.2 Uygun alevle ampullerin agzini 1sitarak ampullerin kapatilmasini saglar.
M.5.3 Isman ampullerden artan parcalarin magalarla otomatik olarak alinmasini saglar.
. M.6.1 [k dolan ampullerin IPC onayina gitmesini saglar.
Dolu ampulleri IPC onayina
M.6 gondermek M.6.2 Periyodik olarak hacim, oksijen ve kapama kontrolii yapilmasini saglar.
M.6.3 Uygunluk onayindan sonra doluma baglar.
Steril s1vi M.7.1 Dolumu tamamlanan sise ve ampulleri magazinlere yiikleyerek arabaya koyar.
M dolsn:u_ (primer ) M.7.2 Dolum hacimlerini ve magazinlerdeki istifleme sayisini kayit eder.
ampalaj) yapma . - T o T
i) yap o . M.7.3 Dolumun bitmesiyle arabalar1 nihai sterilizasyon icin otoklava koyarak dolumu
M.7 Nihai sterilizasyon yapmak L sonlandirir.
M.7.4 Dolan ampulleri otoklavda 121° C ve 20 dakikada nihai sterilizasyona tabi tutar.
Makine iizerindeki sicakligi, makine ¢alisma hizini, ortam sicakligini, ortam nemini ve
M.7.5 L . . . o .
makine {lizerindeki kontrol sistemi testlerini kayit eder ve imzalar.
M.8.1 Sterilizasyonu tamamlanmis tiriinleri otoklavdan ¢ikartir ve sogumasini bekler.
M8 Optik kontrol yapmak M.8.2 Steril olmus tiriinden numune almasini saglar.
M.8.3 Kapali paletler vasitasiyla optik makinesi mahalline gotiirir.
M.8.4 Uriiniin optik kontroliinii yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
N.1.1 Benmari ve rezistans gibi eritme ekipmanlarini hazirlar.
. o N.1.2 Hammaddeleri eritme kazanina alir.
N.1 Ilag hammaddesini eritmek - - - - —
N.1.3 Eritme ekipmanini ¢alistirir ve eritme iglemini baglatir.
N.1.4 Katt halde olan hammadde, s1v1 hale doniisiinceye kadar eritme islemini yapar.
N.2.1 Sogutma sisteminin giris ve ¢ikis vanalarini agar.
N.2.2 Kazanin ceketinin i¢inden gegen sogutma suyunun basincini kontrol eder.
N.2 Yar1 mamulii sogutmak -
N.2.3 Uriiniin sicakligini kontrol eder.
N.2.4 Uriin soguyunca kazani, sogutma sistemi motorunu ve vanalarini kapatir.
N.3.1 Celik boru, kelepge ve contalari hazirlar.
N.3.2 Kullanacagi pompay1 hazirlar.
. N.3.3 Uretim kazanindan, dolum kazanina kadar olan hatt1 monte eder/monte edilmesini saglar.
Yar1 kati ilag -
N {iretimi yapmak 1 . ) . N.3.4 Uretim kazaninin alt vanasini agar.
N.3 Dolum tankina transfer etme N.3.5 Uriin manuel olarak dolum makinesine beslenecekse paslanmaz figilara bosaltir.
N.3.6 Hatta kacak olup olmadiginin gozle kontroliinii yapar.
N.3.7 Dolum kazaninin alt vanasini kapatir.
N.3.8 Pompayi galistirir ve transferi baslatir.
N.3.9 Transferden sonra temizligini yapar.
N.4.1 Dolum makinesi besleme haznesindeki tiriinii belirli sicaklikta karistirir.
N.4.2 Dolum ignesi ile tiipleri istenilen dozajda doldurur.
N.4. iiplerin ag
. Yari kat ilagta primer 3 Tupler%n agzin kapatir. . . _ _
: ambalaj (dolum) yapmak N.4.4 Tiplerin katlanan kismina seri numarasi, tiretim tarihi ve son kullanma tarihi baskisini
o kontrol eder.
N.4.5 Tipleri kutulama hattina verir.
N.4.6 Kullanilan yar1 mamul ve tiretilen tiip miktarini kayit eder ve imzalar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
0.11 Uriin ads, seri numarasi, miad1 kontrolii ve fiyat kontroliinii yapar.
) ) o 0.1.2 Uriin iinite/teorik miktarini kontrol eder.
Ambalajlama is emrini -
o1 incelemek 0.13 Uriin miktarina gére ambalaj malzemelerinin miktarini kontrol eder.
0.14 Seri (lot, sarj) numarasi ve evrak (PO) numarasini kontrol eder.
0.15 Uriine ait imalat ve son kullanma tarihini kontrol eder.
0.1.6 Uriine ait gramaj ve {iriin miktarini kontrol eder.
0.21 Makine temizlik kartin1 hazirlar.
Ambalaj makinesi temizligini | O.2.2 Hava, vakum ve WFI su ile temizligini yapar.
'\Zn:;g?llsaljn ;nakme 0.2 yapmak 0.2.3 Calisilacak sahanin kaba temizligini yapar, ortamin steril olmasina dikkat eder.
sahasini 024 Ambalaj makinesinin lizerinde ¢alisilacak {iriin haricinde herhangi bir malzemenin olup
O hazirlamak olmadigini kontrol eder.
031 Bitmis tirliniin format pargalarini s6kerek detayli temizligini WFI su ile yapar ve durular.
(devami var) 0.3.2 Temizlenen pargalari ilgili ekipmanlarla siler ve lif birakmayan bez veya hava ile kurular.
033 Steril dolumda kullanilan dolum igneleri (ampul), dozajlama kafasi ve igerisindeki
o dozajlama firgalarini (antibiyotik) paketleyerek otoklava yerlestirir.
Makine format parcalarim 0.34 Temizlenen malzemeyi shrinklerle stregleyerek temiz makine parga dolabina yerlestirir.
0.3 degistirkmek/ montajini 0.35 Makine parga dolabini, parga (kalip) odasina yerlestirir.
yapma . . -
0.3.6 Yeni galisilacak {iriine ait par¢a dolabini makine bagina getirir.
0.3.7 Getirilen format pargalarini makineye yer ve yonlerine uygun sekilde montajini yapar.
0.38 Kamera kontrollii sistemlerde aldatma testlerini yapar.
0.3.9 Degisiklige ait kayitlar1 tutar ve imzalar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
041 Calisilacak ambalaj malzemelerini makineye yiikler.
04.2 Isitma istasyonu (iitll) ve yapistirma kalib1 (yapistirma silindiri) 1silarin ayarlar.
0.4.3 Blister serit gekme ayarini yapar.
044 Yapistirma baski kuvvetini ayarlar.
045 Blister baski bilgileri numaratoriinii hazirlar ve montajimi yapar.
Ambalaj makine 0.4.6 Blister seri no, UT ve SKT baski kuvveti ayarlarin1 yapar.
ve ¢alisma Ambalaj makinesi ayarlarin )
o sahasin o4 yapmak 0.4.7 Bigak iinitesi ve kesme kalibini ayarlar.
hazirlamak 0.4.8 Kutu agma ve kapatma ayarini yapar.
0.4.9 Prospektiis katlama ayarini yapar.
0.4.10 Kutu ve prospektiis barkod tanitma ayarlarini yapar.
0411 Kutu iizeri baski istasyonu ayarini yapar.
0.4.12 Kutu lot ve fiyat baski bilgilerini kontrol eder.
0.4.13 Hassas terazi kalibrasyonunu yapar.
0.4.14 Shrinkleme ve paketleme makinesini ayarlar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
P.1.1 Denemesi yapilacak malzemeye gore makine ayarini yapar.
P.1.2 Denemesi yapilacak malzemeyi uygun miktarda makineye yiikler.
P.1.3 Makine calistirilarak malzemelerin uygunlugunu test eder.
P14 PVC/PVDC/Formfoil ve aliminyum folyonun kalinligini, genisligini ve ek yerlerinin
o uygunlugunu kontrol eder.
Ambalaj malzemelerinin P15 Kutu, pfospektﬁs ve kolinin yapisma ylizeylerinin matbu baski yapilan ylizeyin
P1 uygunlugunu test etmek uygunlugunu kontrol eder.
P.1.6 Barkod, farmakod baski uygunlugunu kontrol eder.
Ambalaj P.1.7 Ampul iizerindeki baski rengini ve yazi kalitesini kontrol eder.
p malzemesi ve P.1.8 Sise etiketlerinin yapigsma yiizeylerini kontrol eder.
trlintind P.1.9 Flakon tizerindeki sivanan kapaklarinin uygunlugunu kontrol eder.
hazirlamak - -
P.110 Biitiin yapilan testlerin sonucunu (uygun/uygunsuz ) dokiimante eder, imzalayarak kisim
o amirlerine bildirir.
(devamu var)
P.2.1 Fi¢1 veya konteynirda bulunan yart mamuliin etiket kontroliinii yapar.
- Yar1 mamuliin miktarinin P.2.2 Kontrol edilen iiriinii (konteynir veya fig1) tartarak makineye getirir.
' tespitini yapmak P.2.3 Tartilan tirtinlin 6n tartim figini kontrol ederek mutabakat dosyasina koyar.
P.2.4 Calisilacak {irlin birim miktar gramaj alarak iretilecek teorik miktar1 hesaplar.
Is emri veya transfer belgelerindeki ilgili numaralari gelen ambalaj malzemesi iizerindeki
P31 kalite kontrol tiketindeki larla karsilagtirir, kontrol ed
b3 Ambalaj malzemelerini alite kontrol onay etiketindeki numaralarla karsilastirir, kontrol eder.
' kontrol etmek P.3.2 Kayitlar1 tutar ve imzalar, kayitlarin ilgili kisiler tarafindan imzalanmasini saglar.
P.3.3 Ambalaj malzemelerinin gorsel kontroliinii yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod Adi Kod Aciklama
P.4.1 Uygun ekipmanla kullanilacak malzemeyi makinenin ilgili kisimlarina yiikler.
Ambalaj malzemglerlnl Ve P.4.2 Yar1 mamulii besleme hunisine forklift, asansér, tas gibi ekipmanlarla koyar.
P4 yart mamulii makineye
' yiiklemek P.4.3 Steril, likit ve pomat kismindan gelen yari mamulii imalat tankindan servis tankina aktarir.
P44 Servis tankina aktarilan yart mamul makine besleme tankina pnomatik vanalar, pompa
o gibi ekipmanlarla aktarir.
P Ambalaj ) P51 Alinacak test numunesi miktart kadar numune ¢ikarir ve ilgili kisilere numuneleri
malzemesi ve " gonderir.
urtininu
hazirlamak P.5.2 Sizdirmazlik testi i¢in gerekli olan miktarda blisterden numune gonderir.
P.5.3 Likit, steril dolum ve pomatta gramaj kontrolii i¢in numuneyi laboratuvara gonderir.
P5 Caligilacak tiriiniiniin test
' numunesi almak P.54 Numuneleri ilgili birime imzalatir, is emrine/protokole ekler.
P.5.5 Etiketlerden test numunesi alir, imzalar ve onay i¢in birim amirine gonderir.
P.5.6 Pomat tiipleri katlama uygunlugu testi i¢in numune alir.
P.5.7 Biitiin bu islemler sonucunda yapilan islemleri kayit altina alir.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
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Kutulari, prospektiisleri, R.1.1 Calisma sirasinda kullanilan malzeme bitmeden makineye diizenli olarak besleme yapar.
R.1 shrn?klen, kitapeiklars, R.1.2 Besleme yaparken {iriin {izerindeki iiriinle ve tiretimle ilgili ibareleri kontrol eder.
emniyet bantlarini ve
giivenlik hologramlarim R.1.3 Uygunsuzluk durumunda birim amirlerine haber verir.
Makinenin uygunsuzluk tespit ettigi ve bunun sonucunda bozuk haznesine ayirdigi
R.2.1 . L . C
ambalaj malzemelerini kontrol eder/edilmesini saglar.
Makinenin reddettigi ambalaj R22 Yanlis ambalaj malzemesi yiiklemek gibi karigiklik durumu varsa tespit eder ve kisim
R.2 malzemelerinin kontroliini o amirine haber verir.
yapmak R.2.3 Makinenin kontrol sisteminde bir ariza mevcut ise teknik ekibe haber verir.
Kutulama / R.2.4 Bozuk haznesine ayrilan iiriinleri gerekli sekilde ayristirarak imha eder.
?aftledme R.3.1 Belirlenen toleransin diginda kalip reject linitesine atilan iiriinii kontrol eder.
sekonaer = —
R ambalaj) yapmak R.3.2 Prospektiis, kitap¢ik ve kutudan kaynaklanan sorun durumunda ilgili malzemeleri imha
Makinenin eksik/fazla olarak eder.
(devami var) R.3 ‘Ic(espit elttigi blitmis irtini R.3.3 Calisma sirasinda biitiin sistemi belirli periyotlarla kontrol eder.
ontrol etme R.3.4 Reject iinitesine ayrilan iiriinlerin sayimini yaparak gerekli dokiimanlara isler ve imzalar.
R35 Kayit tutma esnasinda yapilan hatanin iizeri gizilerek (karalama yapilmadan) paraf atilir
o ve yanina dogrusu yazilir.
R41 Belirli sayida istiflenerek shrinklenmis kutularin baski kontrollerini yapar (fiyat, iiretim
o tarihi, son kullanma tarihi ve seri numarasi).
R4 Shrinklenmis iiriinii miisterek | R-4-2 Kutular1 gorsel olarak kontrol eder, raf numunesi alir.
' koliye koymak RA43 Uygunsuzluk durumunda bu iriinlerin ayristirilmasini saglar, makine ayari igin teknik
o ekibe haber verir.
R.4.4 Shrinkleri koli i¢i miktar1 kadar kolilere yerlestirir.
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R.5.1 Kolilerin agzin1 kapatarak bant makinesine verir.
R.5.2 Bantlanan kolileri tartar.
R.5 Kolileri etiketlemek Etiket makinesinden ¢ikan iizerinde seri numarasi, imalat tarihi, son kullanma tarihi, koli
R.5.3 sira numarasi,operatér numarasi ve versiyon numarasi bulunan etiketleri numara sirasina
gore kolilere yapistirir.
R.5.4 Etikete basilan ibareleri kayit eder ve imzalar, birim amirine imzalatir.
R Kutulama / R.6.1 Kolilerin gorsel kontroliinii yapar.
paketleme o . -
(sekonder R.6.2 Kolileri paletlere uygun miktarda istifler.
ambalaj) yapmak R.6.3 Cikan koli miktarini hesaplar.
R.6.4 Teslimat miktarini protokole isler ve imzalar.
R6 Kolilerin depoya sevk
' edilmesini saglamak R6.5 Kolilerin tizerine iirtin kodu, miktari, sarj numarasi gibi ibareler bulunan transfer belgesini
h yapistirir.
R.6.6 Kolilerin diizgiin istiflenmesi i¢in shrinkle sarar, paletleri depoya sevk eder.
R.6.7 Uriin teslimatiyla ile ilgili sapma varsa birim amirine bildirir, kayit eder.
R.6.8 Kayit sirasinda yazilan ibarelerde bir yanlislik varsa {izeri ¢izilerek paraflanir.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
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Kalan ambalaj malzemesini S11 Ambalajlama sonu artan malzemelerin tartimini ve sayimini yapar.
S.1 ambalaj hattinin digina S.1.2 Temiz ve kirli iadesi yapilacak malzemenin iizerine iade etiketi yapistirir ve onayini
' ¢ikartmak o aldiktan sonra ilgili birime iade eder.
S.13 fade edilecek malzemeleri is emrinde gosterir ve ilgili birimlere teslim eder.
S.21 Cikan iiriin miktarina gore verimlilik hesabini yapar.
S.2.2 Calisma sirasinda tutulan tiim kayitlart kontrol eder.
.2 Malzeme mutabakatini
' yapmak 523 Oda sicaklifi, nem, hassas tartim bilgileri, ara kontroller aliiminyum folyo ve PVC
o numunelerini kontrol eder.
S.24 Uriine ait malzemelerin sayilabilirlik bilangosunu hazirlar.
Ambalajlama S31 Bitmis iirline ait tirinii ve iiriin malzemesini liretim sahasi disina ¢ikarir.
S sonrast
faaliyetlerini S.3.2 Atik malzemelerin iistiine tanitim etiketi yapistirarak ilgili birime gonderilmesini saglar.
ylriitmek .3 Uretim sonu temizligi S.33 Makineyi vakumlu hava ile temizler.
yapmak
534 Bitmis iirline ait tablet, kutu ve prospektiis gibi malzemelerin makine etrafinda veya iginde
h kalip kalmadigini kontrol eder.
S.35 Zeminin kaba temizligini yapar.
S4.1 Lot numarasini, lot baski bilgilerini ve fiyatini kayit eder.
S.4.2 Uriin ilgili ¢alisma siirelerini kayit eder.
SA4 Ma.kme defterini/ekipman S.4.3 Cikan tirlin adedi ve iiriin miktari ile iiriine ait gramaj ve lot miktarin kayit eder.
takip formunu doldurmak
S45 Makine durma sebep ve siirelerini kayit eder ve edilmesini saglar.
SAT Temiz, kirli iade miktarlarini kayit eder.
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. Planlanan egitim calismalarina T.1.1 | Egitim ihtiyacini ilgili birimlere bildirir.
' katilmak .
atiima T.1.2 | Diizenlenen egitim ¢alismalarina katilir.
. Mesleki gelisim - Bireysel mesleki gelisim T.2.1 | Mesleki gelisim ile ilgili konular1 takip eder.
faaliyetlerini yliriitmek ' ki d . . . . e o
aatyetidinl yrtutte onusunda calismalar yapmak T.2.2 | llag iiretimi yontemleri ve yeni teknolojiler ile ilgili gelismeleri takip eder.
s Astlarina ve diger calisanlara T.3.1 | Bilgi ve deneyimlerini birlikte ¢calistig1 kisilere aktarir.
' leki egitimler vermek o . - . . .
mesield egitimier verme T.3.2 | Calistigt alan ile ilgili sinirli seviyede bilgilendirme ve egitimleri uygular.
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Kullanilan Aracg, Gere¢ ve Ekipman

Aluminyum (paslanmaz) palet
Aluminyum folyo
Ampul

Ampul dolum ve yikama makinesi

Aplikator gesitleri

Azot hortumlari

Bagcik (klips, kablo bagi)
Barkod cihazi

Bilgisayar ve ¢evre ekipmanlari
. Blister sokme makinesi
. Blisterleme makinesi
. Cam kaplar (beher ve sisegibi)
. Ceketli 1s1t1c1
. Catlak kontrol makinesi
. Damlalik
. Debimetre
. Dolum igneleri
. Dolum makinesi ¢esitlerileri
. Dolum tanklar1
. Dozajlama tanki
. El dispenseri
. Elek cesitleri
. Elektrikli 1s1tic1
. Elektrikli stipiirge
. Eleme makinesi
. Etiket makinesi
. Etken madde baglama aparati
. Etliv (kurutma makinesi)
. Filtre gesitleri
. Filtre test cihazi
. Flakon makinesi ¢esitleri
. G6z dusu
. Grantilator
. Hava tabancalari
. Hologram
. Imalat tanklar1
. Istifleme makinesi
. Kalip
. Kapak ¢esitleri
. Kapak makinesi gesitleri
. Kaplama makinesi
. Kaplama soliisyon kazani

Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No
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43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.

Kapsiil dolum ignesi
Kapsiil dolum makine gesitleri
Karbon

Karstiricr gesitleri

Kazan ve fi¢1 gesitleri
Kelepge

Kepge

Kil tutucu

Kirtasiye malzemeleri
Kisisel koruyucu donanimlar (KKD)
Koli ¢esitleri

Kolileme makinesi
Kolluk

Kompresor

Konteynir

Konteynir karistiric
Kumpas

Kutulama makinesi
Kiirek (el kiiregi)

LF ¢esitleri ve LF kabini
Lif asma makinesi

LPG ve LPG dedektorii
Magazin gesitleri
Malzeme tasiyici arabalar
Manometre

Masa

Metal dedektorii

Mezir

Miihiir

Noozle

Numarator

Oksimetre

Optik kontrol makinesi ve optik lambasi
Otomatik kazan yikama makinesi
Ogiitme makinesi
Partikiil 6l¢iim cihazi
Paslanmaz doner tepsiler
Paslanmaz tepsiler
Paslanmaz boru

Paspas makinesi

pH metre

Piston

Plastik sise

Polietilen folyo ve torba

Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No
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87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.

Polisaj makinesi
Pompa cesitleri

Prospektiis katlama makinesi

Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No

Piiskiirtme tabancalar1 ve uglar1 (draje,film kaplama)

PVC ve PVDC

Saglik seti

Seal makinesi

Seperator gesitlerileri
Seviye ¢ubuklari

Shrink

Shrinkleme makinesi
Sivag makinesi
Sivalama makinesi
Silikajel (nem alic1)
Silikon baglanti1 aparati
Silo dolum makinesi
Spatula

Steril bag ve kapaticisi
Sterilizasyon tiineli
Sterilizator

Streg film

Sise besleme makinesi
Tablet baski makinasi
Tasima band1
Temizlik malzemeleri
Terazi gesitleri

TOC cihazi
Torkmetre

Transpalet

Tup

UV savagi

Uriin bosaltma aparatt
Uriin dolum makinesi
Ustiibii

Vakum makinasi
Vezin (6l¢ii) kab1
Viskozite kabi

Yag 6l¢iim cihazi

Yikama tabancasi

Toz dolum dozaj ayarlama aparati

Yari kat1 dolum makinesi

Yiik kaldirma aleti (elektrikli-hidrolik)
Zimba ¢esitleri (tablet baski1 zimbasi)
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3.3.  Bilgi ve Beceriler

Absorbanlar bilgisi
Acil durum ve ilkyardim bilgisi
Arag, gere¢ ve ekipman kullanim bilgi ve becerisi
Atiklarin kaynakta dogru ayrilmasi, geri doniisiim faaliyetleri bilgisi
Depremden korunma bilgisi
Dogal kaynaklarin etkin kullanimi (su, elektrik, dogalgaz, hammaddeler gibi) bilgisi
El aletleri ile glivenli ¢alisma bilgisi
Temel elektrik giivenligi bilgisi
Farmakoloji bilgisi
. Farmasatik bilgisi
. GLP bilgisi
. GMP bilgisi
. Ila¢ kimyasallar1 bilgisi
. Ilag iiretim teknikleri bilgisi

©ooN R WNRE
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. Is saglig1 ve giivenligi bilgisi

. Isyerine 6zgii mevzuat ve galisma prosediirleri bilgisi

. Kalite dokiimantasyonu, teknik spesifikasyonlar bilgisi
. Kalite kontrol prensipleri bilgisi

. Kayit tutma yetenegi

. Kimyasallarla giivenli ¢alisma bilgisi

. Malzeme bilgisi

. Mesleki kimya bilgisi

. Mesleki matematik bilgisi

. Mesleki terim bilgisi

. Ogrenme, 6gretme, dgrendiklerini aktarabilme becerisi
. Olgme ve dlgme aletleri bilgisi

. Temel bilgisayar bilgisi

N DNDNNMNDNDNNDNDNDNDNNERE P PR
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3.4.  Tutum ve Davramslar

Amirlerine dogru bilgiyi zamaninda aktarmak

Cevre, kalite ve ISG kurallarini benimsemek

Deneyimlerini is arkadaslarina aktarmak

Dikkatli olmak ve detaylara 6zen gostermek

Inisiyatif kullanmak

Is disiplinine sahip olmak

Is saglig1 ve giivenligine dikkat etmek

Is yerine ait arag, gerec ve ekipmanlarin kullanimina dzen gostermek

© o N R WDNRE

Isyeri ¢alisma prensiplerine uymak
. Kaliteye dikkat etmek
. Meslegi ile ilgili egitim ¢alismalarina ve organizasyonlarina katilmak

el
N = O

. Meslegi ile ilgili etik kurallara uymak

. Mesleki gelisim igin arastirmaya istekli olmak
. Programli ve diizenli calismak

. Proaktif olmak

. Sogukkanli olmak

. Sorumluluk sahibi olmak

. Stire¢ kalitesine 6zen gostermek

ol el e el i
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. Takim ¢alismasina uygun olmak
. Temiz ve tertipli olmak

. Yeniliklere ac¢ik olmak

. Zaman iyi kullanmak

NN DN
N O
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OLCME, DEGERLENDIRME VE BELGELENDIiRME

llag Uretim Operatérii (Seviye 4) meslek standardini esas alan ulusal yeterliliklere gore
belgelendirme amaciyla yapilacak 6l¢me ve degerlendirme, gerekli sartlarin saglandigi 6lgme
ve degerlendirme merkezlerinde yazili ve/veya sozli teorik ve uygulamali olarak
gergeklestirilecektir.

Olgme ve degerlendirme yontemi ile uygulama esaslari bu meslek standardma gore
hazirlanacak  ulusal yeterliliklerde detaylandirilir.  Olgme ve degerlendirme ile
belgelendirmeye iliskin islemler Mesleki Yeterlilik, Sinav ve Belgelendirme Yonetmeligi
cercevesinde ylriitiiliir.
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Not: Bu kistm Resmi Gazete’de yayimlanmayacaktir. Sadece MYK web sitesinde yer
alacaktir.

Ek: Meslek Standardi Hazirlama Siirecinde Gorev Alanlar

1.Meslek Standardi Hazirlayan Kurulusun Meslek Standardi Ekibi:

Av. Saadet CEYLAN, Genel Sekreter, KIPLAS

Tolga CULHA, Mali ve Idari Isler Sorumlusu, KIPLAS
Secil UTKU, Kimya ve Arge Uzmani, KIPLAS

Cem KILINC, Cevre Miihendisi, KIPLAS

2.Teknik Calisma Grubu Uyeleri:

2.1 Meslek Standartlar1 Komisyonu Uyeleri

Tufan CINARSOY, BOSAD
Burak AYMETE, BOSAD
Kaan CAGIN, BOSAD
Kemal KOC, BOSAD
Murat AKYUZ, IMMIB
Biilent HAKOGLU, KSO
Hakan COBAN, ISO
Sekib ALDAGIC, iSO
Ozkan SAV, ISO
Biilent SAVAS, ISO
Mehmet UYSAL, ITO
Recep DAYIOGLU, iTO
Cemil Hakan KILIC, ITO
Fahrettin KAZAK, ISPE
Elgiin SENDAN, ISPE
Selim SEYHAN, iSPE
Nilgiin EKE, ISPE
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Ulusal Meslek Standardi

H. Tahsin DURMUS,
Nurten AKBULUT,
Sedat OZCELIK,
Barbaros DEMIRCI,
Prof. Dr. Tekin ARDA,
Banu ERGAN,
Askm SUZUK,
Ayfer EGILMEZ,
Giiner YENIGUN,
Refika ESER,

Ali Can CELAYIR,
Emel SACAKLI,
Erkan BAYKUT,
Mustafa BAGAN,
Ozalp ERKEY,

KMO
KMO
MAPESAD
PAGEV
PAGEV
PAGEV
PETROL-IS
PETROL-IS
PUIS

SEIS

TISD
TKSD
TKSD
TKSD
TKSD

2.2 Meslek Standardinin Hazirlanmasina Katkida Bulunanlar

Fahrettin KAZAK,
Elgiin SENDAN,
Selim SEYHAN,
Nilgiin EKE,
Ahmet OZDEMIR,
TUNCAY USLUER,
MUSA YILMAZ,
Ali YAMAN,
Macit ISILAY,
Giiney CAKIRCA,
Senol AKSOY,
Bahadir AYVERDI,

ISPE

ISPE

ISPE

ISPE

ABDI IBRAHIM
ABDI IBRAHIM
SANDOZ
SANDOZ
PFIZER

PFIZER

PFIZER

PFIZER
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Hiiseyin KAYA, PHARMAVISION
Tolga TOKER, PHARMAVISION
Ugur YUKSEL, PHARMAVISION
Ergiin ORMANLLI, PHARMAVISION
Aytag PEKMEZ, PHARMAVISION
Vejdi KOLCU, SANTA FARMA
Mehmet PEKER, SANTA FARMA
Unal DONMEZ, SANTA FARMA
Timur FIRAT, SANTA FARMA
Diindar UNGOR, BAYER

H. Tahsin DURMUS, KMO

3.Géoriis Istenen Kisi, Kurum ve Kuruluslar:

Kimya Ana ve Yan Sektorleri Meslek Standartlarinin  Hazirlanmasi icin isbirligi
Protokolii Taraflari

Boya Sanayicileri Dernegi (BOSAD)
Istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamulleri Ihracatcilar Birligi (IKMiB)

Istanbul Sanayi Odasi

Istanbul Ticaret Odas1

Kimya Miihendisleri Odasi

Kocaeli Sanayi Odast

Madeni Yag ve Petrol Uriinleri Sanayicileri Dernegi (MAPESAD)
Petrol Uriinleri isverenler Sendikas1 (PUIS)

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi (TiSD)

Tiirkiye Kimya Dernegi

Tiirkiye Kimya Sanayicileri Dernegi (TKSD)

Tiirkiye Petrol Kimya Lastik Iscileri Sendikas1 (PETROL-IS)
Tiirk Plastik Sanayicileri Arastirma Gelistirme ve Egitim Vakfi (PAGEV)
Tiirkiye Saglik Bilimleri Dernegi (ISPE)

Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikas1 (SEIS)

© Mesleki Yeterlilik Kurumu, 2010 Sayfa 52



[lag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4) 10UMS0056-4 / 23.03.2010 /00
Ulusal Meslek Standardi Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No

Diger Kurum ve Kuruluslar

Aerosol Sanayicileri Dernegi Dernegi (ASAD)

Ambalaj Sanayicileri Dernegi

Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig1

Cevre ve Orman Bakanligi

Devrimci Is¢i Sendikalar1 Konfederasyonu (DISK )

Ege Plastik Sanayicileri Dayanisma Dernegi

Fleksibil Ambalaj Sanayicileri Dernegi

Hak-Is¢i Sendikalar1 Konfederasyonu (HAK-IS)

fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Kimya Sanayici Ve Toptanci Is Adamlar1 Dernegi

Kauguk Dernegi

Kiiciik ve Orta Olgekli Isletmeleri Gelistirme ve Destekleme Idaresi Baskanligi (KOSGEB)
Kozmetik Ve Tuvalet Miistahzarlar1 Ureticileri Dernegi (KTMD)
Milli Egitim Bakanlig1

Milli Egitim Bakanligi Erkek Teknik Ogretim Genel Miidiirliigii
Milli Egitim Bakanlig1 Kiz Teknik Ogretim Genel Miidiirliigii
Milli Egitim Bakanlig1 Projeler Koordinasyon Merkezi Bagkanligi
Petrol Sanayi Dernegi (PETDER)

Sabun Deterjan Sanayicileri Dernegi (SDSD)

Sanayi ve Ticaret Bakanlig1

Tarim ilaglar1 Sanayici Ithalat¢1 Ve Temsilcileri Dernegi (TISIT)
Tiirkiye Akaryakit Bayileri Petrol Ve Gaz Sirketleri Isveren Sendikas1 (TABGIS)
Tiirkiye Esnaf ve Sanatkarlari Konfederasyonu (TESK )

Tiirkiye Kimya Sanayi Ve Buna Bagli Sanayi Uriinleri ithalatcilar Birligi
Tirkiye Likit Petrol Gazcilari Dernegi (LPG)

Tiirkiye Is Kurumu (ISKUR)

Tiirkiye Is¢i Sendikalar1 Konfederasyonu (TURK-IS)

Tiirkiye Isveren Sendikalar1 Konfederasyonu (TISK )

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi

Tiirkiye Polimer Bilim Ve Teknoloji Dernegi

Kimyagerler Dernegi

Yiiksekogretim Kurulu
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Ozel Sektor Temsilcileri

Abdi Ibrahim Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Bayer Tiirk. A.S.

Ibrahim Ethem Ulagay Ila¢ San. Tiirk A.S.
Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti.

Pharmavision San. ve Tic. A.S.
Santa Farma flag San. A.S.
Tibset Steril Tibbi Aletler San. ve Tic. A.S.

Universiteler

Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Ankara Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii
Bogazici Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii

Gazi Universitesi Fen-Edebiyat Fakiiltesi Kimya Boliimii
Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Gazi Universitesi Atatiirk Meslek Yiiksekokulu

Hacettepe Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Istanbul Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Kimya Boliimii
Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi

Istanbul Teknik Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii
Kocaeli Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii
Ortadogu Teknik Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii

Yildiz Teknik Universitesi Fen Fakiiltesi Kimya Boliimii

Meslek Liseleri

Kadirga Teknik ve Endiistri Meslek Lisesi

Aliaga Anadolu Teknik Lisesi, Anadolu Meslek Lisesi

Cay Teknik Lise ve Endiistri Meslek Lisesi

Cukurova Kimya Anadolu Teknik ve Endiistri Meslek Lisesi

Inénii Anadolu Teknik, Teknik ve Endiistri Meslek Lisesi

Kosekdy Anadolu Teknik Lise, Teknik Lise ve Endiistri Meslek Lisesi
Mehmet Riistii Uzel Kimya Meslek Lisesi ve Kimya Teknik Lisesi
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4.MYK Sektor Komitesi Uyeleri ve Uzmanlar

Nuh MARAL, Baskan (Milli Egitim Bakanlig1 Temsilcisi)

Tolga CULHA, Baskan Vekili (Tiirkiye Isveren Sendikalar1 Konfederasyonu
Temsilcisi)

Ayfer EGILMEZ, Uye (Tiirkiye Isci Sendikalar1 Konfederasyonu Temsilcisi)

Cenk Sami KARAMAN,  Uye (Tiirkiye Esnaf ve Sanatkarlar1 Konfederasyonu Temsilcisi)

Duygu CETINKAYA, Uye (Hak Isci Sendikalar1 Konfederasyonu Temsilcisi)
Hasan SECGIN, Uye (Cevre ve Orman Bakanlig1 Temsilcisi)

ismail CELIK, Uye (Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi Temsilcisi)
Mustafa BAGAN, Uye (Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Temsilcisi)
Orhan CETINKAYA, Uye (Sanayi ve Ticaret Bakanligi Temsilcisi)

Sema SAYILI, Uye (Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanligi Temsilcisi)

Prof. Dr. A. Irfan YUKLER, Uye (Yiiksekogretim Kurulu Bagkanlig1 Temsilcisi)

Ismail OZDOGAN, Uye (Mesleki Yeterlilik Kurumu Temsilcisi)
Firuzan STLAHSOR, Daire Baskani (Mesleki Yeterlilik Kurumu)
Sinan GERGIN, Sektor Komitesi Temsilcisi (Oziirliiler Idaresi Baskanligr)

5. MYK Yonetim Kurulu

Bayram AKBAS, Bagkan (Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi Temsilcisi)
Prof. Dr. Oguz BORAT, Bagkan Vekili (Milli Egitim Bakanlig1 Temsilcisi)
Prof. Dr. Omer ACIKGOZ, Uye (Yiiksek Ogretim Kurulu Baskanligi Temsilcisi)

Prof. Dr. Yiicel ALTUNBASAK, Uye (Meslek Kuruluslar1 Temsilcisi)
Dr. Osman YILDIZ, Uye (Isci Sendikalar1 Konfederasyonlar: Temsilcisi)

Celal KOLOGLU, Uye (Isveren Sendikalar1 Konfederasyonu Temsilcisi)

© Mesleki Yeterlilik Kurumu, 2010 Sayfa 55



