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TERIMLER, SIMGELER VE KISALTMALAR

ACIL DURUM: Iisyerinin tamaminda veya bir kisminda meydana gelebilecek yangn,
patlama, tehlikeli kimyasal maddelerden kaynaklanan yayilim, dogal afet gibi acil miidahale,
miicadele, ilkyardim veya tahliye gerektiren olaylari,

AMPUL.: Parenteral yolla verilmesi istenilen ilacin veya ¢oziiclisiiniin i¢ine kondugu,
farmakopenin uygun buldugu nitelikleri tagityan cam veya plastikten iiretilmis primer ambalaj
kabin,

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

BESERI: insan kullanimi i¢in hazirlanmisi, insanla ilgili olani,
BIRINCIL (PRIMER) AMBALAJ: ilag ile direkt temas halinde olan ambalajs,

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

CEKIRDEK: Kaplama amagli basilan tabletleri,

COZELTI (SOLUSYON): Bir ya da daha c¢ok sivi veya katmin ¢oziicii sivi iginde
¢oziinmesi ile olusan homojen karisimi, eriyigi,

DERISIM: Konsantrasyonu, belirli bir agirlik veya hacimdeki ¢zeltide bulunan ¢oziinmiis
madde miktarini,

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

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

FLAKON: Enjektdr ignesi batirmaya miisait kauguk tipali siseyi,
GLP: lyi Laboratuvar uygulamalarini,
GMP (GOOD MANUFACTURING PRACTICES): lyi iiretim uygulamalarim (IUU),

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

GRANULASYON: Graniil elde etmek igin yapilan islemi,

GRAMAJ: Belirli bir gram agirlikta {iretilmesi gereken malzemenin gram degerini,
HOMOJEN: Madde dagilim1 ve 6zellikleri her yerinde ayn1 olan karigima,

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

ISCO: Uluslararast Meslek Siniflandirma Standardini,

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

INTEGRITE TESTI: 0.2 ve 0.45 mikronluk siizme amagl filtrelerin bu o6zelliklerini
koruyup korumadiklarin (yirtilma olup olmadigini) gésteren basing uygulanarak yapilan testi,
ISG: Is saglhig1 ve giivenligini,

KALIFIKASYON: Sistemleri olusturan parcalarin (personel, ekipman, cihaz, yazilimlar,
yaridimer sistemler vs.) uygun bir sekilde se¢iminin yapilmasi, sistem gerekliliklerin tiimiiyle
saglandiginin ispatlanmasi ve tiim bu ¢alismalarin dokiimante edilmesi ¢aligsmalarini,

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 kati ilag seklini,

KiSISEL KORUYUCU DONANIM (KKD): Calisani, yiiriitiilen isten kaynaklanan, saglik
ve giivenligi etkileyen bir veya birden fazla riske kars1 koruyan, calisan tarafindan giyilen,
takilan veya tutulan, bu amaca uygun olarak tasarim yapilmis tiim alet, arac, gere¢ ve
cihazlarn,

KOD NUMARASI: Ambalaj malzemeleri iizerine yerlestirilen kodlarin tasnif amacgl
referans numaralarini,

LF (LAMINER FLOW) CIHAZI: Calisilan ortama 6zel filtreler yardimi ile
mikroorganizma tagimayan havanin diizgiin akis hareketi ile piiskiirtiilmesini saglayan cihazi,

LF KABIN: LF cihazinin iginde bulundugu alani,

MIKROBIYOLOJIK TEST: Calisilan iiretim alanmin havasini, kullanilan suyu ve bitmis
steril iiriinlerin mikrobiyolojik yonden incelenmesi i¢in yapilan tiim analizleri,

OPTIK KONTROL : Gérsel veya makine ile yapilan, ampul, surup ve benzeri preparatlarda
dolum sonras1 olabilecek partikiil, elyaf, ¢6ziinmemis maddeyi tespit ve ayirma islemini,

OTOKLAV: Buhar ve basingla ¢alisarak belirli siirede sterilizasyon sartlarini saglayan isitma
kazanini,

pH: Asitlik, bazlik derecesini (0-7 asitik, 7 notr, 7-14 bazik),
PREPARAT: Degisik maddelerin karigimi ile formiile edilen bilesimi,

PROSPEKTUS (KULLANMA TALIMATI): ilag ambalajina konulan; ilacin etkisi, etki
mekanizmasi, yan etkisi ve dozaj1 hakkinda bilgiler tagiyan belgeyi,

RAF NUMUNESI: Piyasaya verilen serilerden saklanan ilag numunelerini,

RISK: Tehlikeden kaynaklanacak kayip, yaralanma ya da baska zararli sonu¢ meydana gelme
ihtimalini,

RISK DEGERLENDIRMESI: Isyerinde var olan ya da disaridan gelebilecek tehlikelerin
belirlenmesi, bu tehlikelerin riske doniismesine yol acan faktorler ile tehlikelerden
kaynaklanan risklerin analiz edilerek derecelendirilmesi ve kontrol tedbirlerinin
kararlastirilmasi amaciyla yapilmasi gerekli ¢aligmalarini,
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REJECT: Kalite kontrol neticesinde uygun ¢ikmayan, reddedilen hammadde, mamul madde
veya ambalaj malzemesini,

SHRINK: Malzeme ve ambalajlanmis {iriinii ince plastik folyo ile sikica sarma iglemini,

STERIL: Uzerinde veya i¢inde bulunan tiim mikroorganizmalardan armndirilmisi; standart
kiltlir ortaminda tireyen bakteri ve mantar gibi canli organizma bulunmama halini,

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

SURUP: Yiiksek derisimde seker veya tatlandirict igeren sivi preparati,

TABLET: Aktif ve yardimci toz karisimlardan basing uygulayarak makine ile elde edilen kati
ila¢ formunu,

TEHLIKE: Isyerinde var olan ya da disaridan gelebilecek, calisan1 veya isyerini
etkileyebilecek, zarar veya hasar verme potansiyelini,
TOC (TOTAL ORGANIC CARBON) DEGERI: Toplam okside olabilen karbonu, suyun

organik saflig1 i¢in kullanilan 6l¢timii,

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

VAKUM: Azaltilmig basing i¢eren ortami,

VALIDASYON: Kullanilan yéntemin dogru ve kesin olarak siirekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirdiginin kanitlanmasi i¢in yapilmast gereken islemleri

ifade eder.
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1. GIRIS

llag Uretim Operatérii (Seviye 4) Ulusal Meslek Standardi 5544 sayili Mesleki Yeterlilik
Kurumu (MYK) Kanunu ile anilan Kanun uyarinca ¢ikartilan 19/10/2015 tarihli ve 29507
sayillt Resmi Gazete’de yayimlanan Ulusal Meslek Standartlarinin ve Ulusal Yeterliliklerin
Hazirlanmas1 Hakkinda Yonetmelik ve 27/11/2007 tarihli ve 26713 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Mesleki Yeterlilik Kurumu Sektér Komitelerinin Kurulus, Gorev, Calisma Usul
ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore MYK’nin gorevlendirdigi Tirkiye
Kimya, Petrol, Lastik ve Plastik Sanayi Isverenleri Sendikasi (KIPLAS) tarafindan
hazirlanmis, sektordeki ilgili kurum ve kuruluslarin goriigleri alinarak degerlendirilmis ve
MYK Kimya, Petrol, Lastik ve Plastik Sektor Komitesi tarafindan incelendikten sonra MYK
Y 6netim Kurulunca onaylanmaistir.

flag Uretim Operatérii (Seviye 4) Ulusal Meslek Standardinin 01 no’lu revizyonu, KIPLAS
tarafindan yapilmis ve MYK Kimya, Petrol, Lastik ve Plastik Sektor Komitesi tarafindan
incelendikten sonra MYK Yonetim Kurulunca onaylanmistir.
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2. MESLEK TANITIMI

2.1. Meslek Tanim

llag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4) is sagligi ve giivenligi ile cevre
koruma &nlemleri, GMP (lyi Uretim Uygulamalar1) kurallari ve Kalite gereklilikleri
cercevesinde ilag tiretiminde mekanik, elektronik ve bilgisayar programli techizati kullanarak
is organizasyonu Ve iiretim 6ncesi hazirliklar1 yapan; kati, sivi, yar1 kat1 formlardan birinde
veya birkaginda steril ve steril olmayan beseri ve veteriner ilaglari tireten; primer ve sekonder
ambalajlama yapan; tiretimde kalite ve tiriin gelistirme siire¢lerine katki veren; tiretim sonrasi
islemleri yapan ve mesleki gelisim faaliyetleri yiiriiten nitelikli kisidir.

2.2. Meslegin Uluslararasi Siniflandirma Sistemlerindeki Yeri
ISCO 08:8131 (Kimyasal iiriin tesis ve makine operatorleri)
2.3. Saglik, Giivenlik ve Cevre ile ilgili Diizenlemeler

644 sayili Cevre ve Sehircilik Bakanhiginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname ve ilgili alt mevzuati.

2872 sayili1 Cevre Kanunu ve ilgili alt mevzuati.

3146 sayili Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
ve ilgili alt mevzuati.

4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun
ve ilgili alt mevzuati

5510 say1l1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu ve ilgili alt mevzuati.

6331 sayili Is Sagligi ve Giivenligi Kanunu ve ilgili alt mevzuati.

Ayrica; is saghigi ve giivenligi ve cevre ile ilgili yiiriirlikte olan, kanun, tiizik ve
yonetmeliklere uyulmasi ve konu ile ilgili risk degerlendirmesi yapilmasi esastir.

2.4. Meslek ile Tlgili Diger Mevzuat

1262 say1li Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve ilgili alt mevzuati.
4857 sayil Is Kanunu ve ilgili alt mevzuati.

Ayrica; meslek ile ilgili yiirtirliikte olan kanun, tiiziik, yonetmelik ve diger mevzuata uyulmasi
esastir.

2.5. Calisma Ortam ve Kosullari

[lag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4) iyi aydinlatilmis ve iyi havalandirilms
kapali, tiretim ortamlarinda giiriiltii, titresim, toz, koku, sicaklik ve benzeri ile bu kosullara
bagl tehlikelerin kismen ortaya cikabilecegi ortamlarda, vardiyali/vardiyasiz olarak caligir.
Ilag Uretim Operatorii, isin yapilmas: esnasinda ISG 6nlemleri alinmadig1 ve uygulanmadig
takdirde kimyasallara maruz kalma, sicak yiizeylere temas ederek yanma, agir yiik altinda
kalma ve kesici aletlerle yaralanma gibi kaza ve yaralanma riskleri ile alerji gibi mesleki
saglik sorunlar1 ve hastaliklar riskiyle karsilasabilmektedir.
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llag Uretim Operatdrii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4) meslege yonelik olarak ortaya
cikabilecek risklerle kaynaginda miicadele edilmesine ve gerekli is saghigi ve giivenligi
tedbirlerine uyarak bu risklerin bertaraf edilmesine katkida bulunur. Risklerin tamamen
ortadan kaldirilamadigi durumlarda ise igveren tarafindan saglanan uygun kisisel koruyucu
donanimi kullanarak calisir.

2.6. Meslege Iliskin Diger Gereklilikler

flag Uretim Operatérii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4), 6331 sayili Is Saglig1 ve Giivenligi
Kanunu’nun 15 inci maddesi geregince saglik gézetimine tabi tutulur. Ayni kanunun 17 inci
maddesi geregince egitimleri alir ve belgelendirilir.
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[lag Uretim Operatérii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4)
Ulusal Meslek Standardi

3. MESLEK PROFILI

3.1. Gorevler, Islemler ve Basarim Olgiitleri

10UMS0056-4 / 18.10.2017 /01
Referans Kodu / Onay Tarihi / Rev. No

Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Ag¢iklama
ALl Caligma ortamindaki hareketlerinde, arag, gere¢ ve ekipmanlarin kullaniminda giivenlik
- kurallart ile sesli ve yazili saglik ve giivenlik isaretlerini takip eder.
A2 Kisisel koruyucu donanimlari (KKD) isin risklerine ve ilgili talimatlara gore
- yontemlerine uygun sekilde kullanir.
A3 KKD’lerin ¢alisir, temiz ve bakimli olup olmadigini kontrol ederek KKD’lerde
- gordiigl herhangi bir ariza veya eksikligi yakin amirine veya ilgili sorumluya bildirir.
Al Sf‘ghkh ve gﬁvenli ¢alisma Isyerindeki arag, gere¢ ve ekipman ile is yeri ve ona bagli alanlarda saglik ve giivenlik
Is saghg ve yontemlerini uygulamak Al4 yoniinden bir risk, tehlike veya kurallara uygun olmayan durumlar ile koruma
giivenligi (ISG) ile tedbirlerinde bir eksiklik gordiigiinde, isverene veya ilgili sorumluya derhal bildirir.
?:.evre k01Tur.na AL5 Statik elektrik biriktirme ve kivilcim atlama ihtimali olan talimatlar dogrultusunda
A Snlemlerini o topraklama yapilmasini ve teknik emniyet 6nlemlerinin alinmasini saglar.
uygulamak
(devamu var) AL6 ISG agisindan tehlikeli maddelerin kullanimi sirasinda gereken &zeni gostererek
o tehlikeli maddeleri belirlenmis yerlerde uygun bir sekilde depolanmasini saglar.
A2.1 Isyerinin acil durum planinda belirtilen 6nleyici ve sinirlandiric: tedbirleri uygular.
) Kendisinin ve diger kisilerin saglik ve giivenligini tehlikeye diistirebilecek acil
A2 Acil durum planlarini A22 durumlarda en yakin amirine veya ilgili sorumluya haber verir.
' uygulamak
Kendisinin ve diger kisilerin saglik ve giivenligini tehlikeye diisiirebilecek acil
A23 durumlarda ilgili kisiye haber veremedigi durumlarda bilgisi ve mevcut teknik

donanimi ¢ergevesinde miidahale eder.

© Mesleki Yeterlilik Kurumu, 2017

Sayfa 10
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
A3l Atiklar1 ve geri donistiiriilebilen malzemeleri cinslerine gore ayirir.
s saglig1 ve A32 Ayristirtlmig atiklarin ve geri doniistiiriilebilen malzemelerin gegici depolamasini
ivenlizi (1SG) il o yapar.
guvenligi (ISG) ile A3 Cevre koruma onlemlerini
A gevre koruma u ulamak Al kl 1 . d o e 1 1 11 . k l 1 t | .
Snlemlerini Yo A3.3 '1‘t1k'ar ile glerl lonuiufl u rlna zem? ve materyallerin kayit altina alinmasi ve teslimine
uygulamak iliskin uygulamalari talimatlarina gore yapar.
A3.4 Dokiilme ve sizintilara karsi kullanilacak uygun donanim, malzeme ve ekipmani hazir
o bulundurur.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Ad Kod | Adi Kod Aciklama
B.1.1 Calisma alani, makine, alet, donanimin kalite gerekliliklerini uygular.
Ise ait kalit kliliklerini . . . e
B.1 yo ait kaufe gereiierm B.1.2 Yapilacak islemin tiirline gore kalite gerekliliklerini uygular.
uygulamak
B.1.3 Siiregte saptanan hata ve ariza kayitlarini tutar.
) B.2.1 Uriinle ilgili kalite kontrol prosediirlerini tekniklerine gore uygular.
B.2 Uriin kalitesini saglamak
B.2.2 Uriin kalitesi ile ilgili kayitlari tutar.
Kalite gerekliliklerini ve
B GMP kurallarin: B.3.1 Tiim hijyen kurallarini takip eder.
uygulamak B.3.2 Kiyafet degisimlerini talimatlara gére yapar
B.3.3 Calismalarim talimatlara gére kayit eder.
GMP (Iyt Uretim B.3.4 Operasyon Oncesinde ve sirasinda alan, ekipman ve malzeme tanim ve statii
B.3 | Uygulamalar) kurallarin o etiketlerini kontrol eder.
uygulamak
B.3.5 Validasyon ve kalifikasyon ¢alismalarima katilir. (Proses, ekipman, sistemler)
B.3.6 Kalite risk degerlendirmesi ¢alismalarina katilir.
B.3.7 Siirecte saptanan uygunsuzluklarin kayitlarin tutar.

© Mesleki Yeterlilik Kurumu, 2017

Sayfa 12
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Ulusal Meslek Standardi
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Ad Kod | Adi Kod Aciklama
ci1 Is emirleri ve devreden islere gore, kendi iiretim uygulamalarini planlar.
. ) C1l2 Talimatlar dogrultusunda sicaklik, nem, basing, temizlik, kontrollerini yapar.
Ci1l Is organizasyonu yapmak
C.13 Uygunsuzluk halinde ilgili birimleri bilgilendirir.
C.l4 Calisma alanini bir sonraki liretim i¢in uygun halde birakir.
czal1 Talimatlar dogrultusunda iiretim ve tartim ekipmanlarinin temizligini kontrol eder.
Steril iretim i¢in imalat kazani, filtre kovani ve dolum hattin1 is emri ve
C22 . .. . L
talimatlara gore steril hale getirir.
C.2 Makine, cihaz ve donanimi Uretim yontemine gore kullanilacak makine, cihaz ve donanimi mekanik, hidrolik,
C Uretim Oncesi hazirliklart iiretime hazirlamak C23 pnomatik ve elektrik baglantilar ile kalibrasyon tarihlerini is emrine uygun olarak
yapmak kontrol eder.
C24 Makine, cihaz ve ekipmandaki ariza ve eksikliklerinin bildirimini yapar.
C.25 Kullanilan makine ve ekipmani is bitiminde kaldirir ve temizler.
c31 Talimatlara ve Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) kurallarina gére hammaddeleri
- iiretim alanina alir.
H ddeleri iireti -
h am;na lf erturetime C32 Talimatlar dogrultusunda hammadde kodu, ad1, agirlik, hasarsizlik, temizlik, nem,
Ca aziriama e homojenite, pH, viskozite, yogunluk kontrollerini yapar.
C.33 Steril tiretim igin distile suyun sicaklik, iletkenlik, TOC kontrollerini yapar.
C34 Is emrine/protokole gore belirlenen hammaddeleri tartarak agirliklar kayit eder.
C.35 Tartim etiketini diizenleyerek ilgili hammaddeye yapistirir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
D.11 Is emri ve talimatlara gére graniilatoriin yas, kuru, sprey ayarlarmi yapar veya
o yapilmasini saglar.
D.12 Is emri ve talimatlara gére ¢ozeltiyi graniilatdrdeki toz karisima ilave eder.
D.1.3 Yas graniileyi is emri ve talimatlara gore karistirir.
D.14 Is emri ve talimatlara goére tamamlanan karisimi elekten gegirir.
D.15 Is emri ve talimatlara gore cikis havasi-giris havasi-sicaklik ayarlarim yaparak yas
o graniileyi kurutur.
D1 Graniil hazirlamak D.1.6 Is emri ve talimatlara gore yas graniile numunesini alir.
D Kat ilag tiretimi yapmak D.1.7 Is emri ve talimatlara gére kuru graniile elegini konteynira baglar.
(devami var) D.1.8 Is emri ve talimatlara gére kuru graniileyi eler.
D19 Is emri ve talimatlara gére kuru karisim ekipmanim konteymir / koni / karistiric/
o graniilator ayarlarini yapar.
D.1.10 Is emri ve talimatlara gére kumanda panosundan zaman - devir parametrelerini
o girerek karigimi yapar.
D111 Is emri ve talimatlara gére son islemleri (numune alimi, etiketleme, miihiirleme)
o yapar/ yapilmasini saglar.
D21 Is emri ve talimatlara gore tabletleme makinesinin zimbasini, matrisini ve dolum
o ignelerini takar.
D.2.2 Karisimi is emri ve talimatlara gore tabletleme makinesine yiikler.
Tabletleme/kapsiilleme - . - N .
D.2.3 Is emri ve talimatlara gore tabletleme makinesinin ayarlarimi kontrol eder.
D.2 yapmak
D.24 Is emri ve talimatlara gore tablet biriktirme kaplarini hazirlar.
D.25 Tablet basimi sonunda is emri ve talimatlara gore tabletleri/kapsiilleri tartar.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
D31 Is emri ve talimatlara gore kaplama makinesi giris — ¢ikis hava miktarlari, giris —
e cikis sicakliklari, donme hizi, pompa piiskiirtme agis1 ve hiz1 ayarlarini yapar.
D.3.2 . . . ) ,
Is emri ve talimatlara gore kaplama soliisyonunu hazirlar.
D.3.3 Daha 6nce kaplanmis tabletleri is emri ve talimatlara gore kaplama makinesine
otomatik ya da manuel olarak yiikler.
Cekirdek kaplamak . . . . L .
D.3 D.34 Is emri ve talimatlara goére uygun meme setini takarak otomatik ya da manuel
olarak kaplama yapar.
D.3.5 .. . i . o .
Siire¢ sirasinda talimata gore gramaj ve dis goriiniis kontrolii yapar.
D Kat ilag tiretimi yapmak D.3.6 Is emri ve talimatlara gore tablet biriktirme kaplarini hazirlar.
D.3.7 Cekirdek kaplamasi sonunda is emri ve talimatlara gore tabletleri tartar.
D41 Is emri ve talimatlara gore primer tablet makine akis kanali ve kamera ayarlarim
o yapar.
D.4.2 Is emri ve talimatlara gére blister besleme ayarlarini yapar.
D.4 Kat1 dozaj primer ambalajt
' yapmak D43 Siire¢ boyunca is emri ve talimatlara gore iitii yapistirma silindiri/kalibi, saha
o sicaklik, nem, seri numarasi ve son kullanma tarihini takip ve kayit eder.
D.44 Makine tarafindan reddedilen/kullanilmayan blisterleri yeniden kullanilmak veya
o imha edilmek tizere is emri ve talimatlara gore ayirir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Kod Ad1 Kod
E11 Is emri ve talimatlara gore eritme yapilacak cihazlarm (benmari veya rezistans)
o ayarlarini yapar.
E.12 Is emri ve talimatlara gére hammaddeyi eritmenin yapilacag: kazana alir.
El Hammaddeyi eritmek E.13 Is emri ve talimatlara gore hammaddeyi sivi hale gelinceye kadar eritir.
E.1l4 Is emri ve talimatlara gore sogutma sisteminin ayarlarim yapar.
E.15 Erimis hammaddeyi is emri ve talimatlara gore sogutur.
E21 Elle transfer i¢in iiriinii talimatlarda belirtilen kazanlara alir.
Yari Kat1 ilag iiretimi E22 Uretim kazanindan, dolum kazanina kadar olan hatti monte eder/monte edilmesini
E yapmak Eo Ilac1 dolum tankina transfer saglar.
' etmek E23 Uretim hatti ve kazanimin pompa ve baglantilarim is emri ve talimatlara gore
o kontrol eder.
E24 ilact is emri ve talimatlara gére elle veya makine ile dolum hattina transfer eder.
E31 Dolum makinesi haznesindeki {irlinii is emrinde belirtilen sicaklik degerinde
e karistirir.
. ) .| E3.2 Tiipleri is emri ve talimatlarda belirtilen dozajda doldurur.
Yari kati ilagta primer ambalaj
E.3
(dolum) yapmak £33 Doldurulmus tiiplerin seri numarasi, iiretim tarihi ve son kullanma tarihi baskisint
o kontrol eder.
E.34 Is emri ve talimatlara gére tiipleri kutulama hattina verir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
F.1.1 . . i . S .
Is emrine/protokole gore hammaddeleri sira ile {iretim kazanina yiikler.
E1 Hammaddeleri tiretim F.12 Is emrine/protokole gore etken maddeyi ¢ozer.
kazanina yiiklemek
F.1.3 . . i <
Is emrine/protokole gore 1sitma, karigim, karistirma ve sogutma yapar.
F.2.1 Is emrine/protokole gore pH degerini dlger.
_ o Karisimin/¢ozeltinin ara
Sivi 1_139 uretlfm yapmak F.2 kontroliiniin yapilmasint F.2.2 Steril siv1 tiretiminde is emrine/protokole gore oksijen ve TOC 6lglimii yapar.
F (Steril ve steril olmayan) saglamak
(devami var) F.2.3 Is emrine/protokole gére numune alinmasini saglar.
F.3.1 Is emrine/protokole gore siizme hattinin baglantilarini yapar.
F32 Steril siv1 liretiminde is emrine/protokole gore depolama veya bekletme tankini
A sterilize eder.
F.3 Siviy1 siizmek
F.3.3 Is emrine/protokole gore siviy1 siizer.
F.3.4 Steril siv1 tiretiminde is emrine/protokole gére siizme numunesi alir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri

Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
F.4.1 Is emrine/protokole gére dolum hattinin baglantilarini yapar.
F42 Dolum yapilacak siseleri is emrine/protokole gore temizleme makinesinde

o temizler.
E Sivi ilag iiretimi yapmak Fa Steril olmayan s1v1 karigimin
(Steril ve steril olmayan) ' dolumunu yapmak F.4.3 Sigeleri is emri/protokolde belirtilen 6l¢tide doldurur.

F.4.4 Kapak kapatma {initesinde i emrine/protokole gore siselerin kapaklarini kapatir.
F.4.5 Is emrine/protokole gére kapak kapatma ve partikiil kontrolii yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
Steril stviy1 dolum tankina Gl1 [s emrine/protokole gére dolum hattini sterilize eder.
Gl sevketmek . ) ]
G.1.2 Is emrine/protokole gore steril stviy1 dolum tankina sevk eder.
G.z21l Is emrine/protokole gére ampul ytkama makinesinin ayarlarini yapar.
Dolum ampullerini sterilize .
G.2 etmek P G.2.2 Is emrine/protokole gore ampulleri makinede yikar.
G.2.3 Is emrine/protokole gore ampulleri kurutur.
G3l Is emrine/protokole gore ampullerin steril alana gegmesini saglar.
G.3.2 Dolum makinesinin alev ayarlamasini is emri ve protokole gore yapar.
Steril s1v1 primer ambalaj
G yapmak G323 Dolum makinesinin ignelerini, pompalarini ve filtresini is emri ve protokole gore
(devami var) G3 Steril siviy1 dolum makinesine sterilize eder.
almak G.34 Dolum 6ncesi filtrenin integrite testini yapar.
G.35 Dolum pompalarini ig emri ve protokole gore takar.
G.3.6 Steril stvinin dolum makinesindeki balondan pompalara dolmasini saglar.
G4l Dozaj aparati ile pompalari ayarlar.
Steril siviy1 ampullere /
G4 siselere doldurmak G.4.2 Ampul ve siseleri is emri/protokolde belirtilen dozajda doldurur.
(devami var)
G.4.3 Is emri ve protokole gére siselerin kapaklarini kapatir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
G.4.4 Is emri ve protokole gére uygun alevle ampullerin agzinin kapanmasini saglar.
G.45 Ampullerden artan pargalarin is emrine gore alinmasini saglar.
Steril siviy1 ampullere / .
A4 . G.4.6 iseni i ini saglar.
G siselere doldurmak Ilk dolan sisenin IPC onayina gitmesini saglar
G.4.7 . ) ) .
Is emri ve protokole gore hacim, oksijen ve kapama kontrolii yapilmasini saglar.
Steril siv1 primer ambalaj
G yapmak G.4.8
Uygunluk onayindan sonra doluma basglar.
G.51 Doldurulmus sise ve ampulleri is emri ve protokole uygun sekilde otoklava koyar.
G.5.2 Is emri ve protokole gore nihai sterilizasyonu yapar.
G5 | Dolum son islemlerini yapmak | G 53 | {5 emri ve protokole gére numune alinmasini saglar.
G54 Is emri ve protokole gore iiriiniin optik kontroliinii yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
. Toz dolum 8ncesi hazirliklar: H.1.1 Is emri ve protokole gére hammadde ve malzemeyi temin eder/dolum alanina alir.
' apmak . . S .
yap H.1.2 Is emri ve protokole gére makinenin miktar ve dozaj ayarlarini yapar.
H.2.1 Toz iirlinii makineye is emri ve protokole gore transfer eder.
H.2.2 Dolum yapilacak folyoyu 1siyla yapistirarak poset/torba haline getirir.
H.2.3 Bos posete/torbaya vakum tesit yapar/yapilmasini saglar.
H Steril olmayan toz primer H24 i . tokole o8 te/torb . dol
ambalaj yapmak 2. s emri ve protokole gore posete/torbaya veya siseye dolum yapar.
Steril olmayan toz (poset/torba . . . . .
H.2 X H.2. .
veya sise dolumu) yapmak 5 Dolumu yapilan siselerin kapaklarini is emri ve protokole gore kapatir
H.2.6 Kapatilmis siselerin kapak kontroliinii is emri ve protokole gore yapar.
H.2.7 Siselerin agirlik kontroliinii yapar.
H.2.8 Dolumu biten poset/torba veya siseleri is emrine gore koliler.
H.2.9 Kolileri is emrine uygun olarak paletlere dizer.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
1.1.1 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gore steril saha KKD’lerini giyer.
1.1.2 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gore steril saha kontrollerini yapar.
113 Is emri/protokol ve GMP kurallaria gore dolum yapilacak siseleri sterilize eder.
1.1.4 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gére dolum yapilacak siseleri sterilizasyon
11 Steril toz dolum 6ncesi tiinelinden gegirir.
' hazirliklart yapmak .15 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gére sise kapaklarmi/tapalar1 otoklavda
sterilize eder.
1.1.6 Sise kapaklarini/tapalar1 is emri/protokol ve GMP kurallarina gore ilgili makineye
. . ) yiikler.
Steril toz primer ambalaj 1.1.7 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gore tapalama ve sivama makinesi ayarlarini
I yapmak yapar.
(devamu var) 118 Ilk steril sigeyi tapalayarak ve sivayarak IPC’ye gonderir.
1.2.1 Etken madde fi¢isini is emri/protokol ve GMP kurallarina gore steril odaya alir.
1.2.2 Etken madde figisini is emri/protokol ve GMP kurallarina gére LF’ye yerlestirir.
12 Steril toz dolum yapmak 2.3 Etken maddeyi dolum hattina is emri/protokol ve GMP kurallarina gore baglar.
' (devamu var) 52
- Etken maddeyi dolum hattina is emri/protokol ve GMP kurallarina gore geker.
2.5 Flakon dolum makinesi ayarlarini is emri/protokol ve GMP kurallarina gore yapar.
1.2.6

Etken maddeyi is emri/protokol ve GMP kurallarina gore siselere doldurur.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
1.2.7 Is emri/protokol ve GMP kurallarina gére numune alir.
1.2.8 Dolum siiresince mikrobiyoloji ve IPC testlerinin is emri/protokol ve GMP
o kurallarina gére yapilmasini saglar.
Steril toz primer ambalaj 12
| yapmak ’ Steril toz dolum yapmak 129 Tapalanmisg ve sivanmus is emri/protokol ve GMP kurallarina gore steril alan
- disina alir.
1.2.10 Uriinlerin is emri/protokol ve GMP kurallarina gére optik kontrollerini yapar.
1.2.11 Makine degerlerini ve kontrol testlerini kayit altina alir.
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Gorevler islemler Basarim Olciitleri
Kod | Adi Kod | Adi Kod Aciklama
J11 Calisilacak ambalaj malzemelerini is emri ve protokole gére makineye yiikler.
312 Isitma istasyonu ({itii) ve yapistirma kalib1 (yapistirma silindiri) 1silarini i emri ve
o protokole gore ayarlar.
J.1.3 Blister serit ¢ekme, baski bilgileri numaratorii, yapistirma ve baski kuvveti
ayarlarimi ig emri ve protokole gore yapar.
11 Sekonder Ambalajlama Gncesi J.14 Bigak iinitesi ve kesme kalibini is emri ve protokole gore ayarlar.
' hazirliklar1 yapmak J.1.5 Kutu agma/ kapatma ve prospektiis katlama ayarlarini is emri ve protokole gére
yapar.
J.1.6 - . . . .
Kutu iistii baski istasyonu ayarlarini is emri ve protokole gore yapar.
J.17 . L . . .
Shrinkleme ve paketleme makinesi ayarlarini is emri ve protokole gore yapar.
Sekonder ambalaj J.1.8 i ] tokole 6 bala: mal lerini u3 test ed
3 yapmak s emri ve protokole gére ambalaj malzemelerinin uygunlugunu test eder.
(devami var) J.21 Makineye ambalaj malzemesi beslemesini islem boyunca kesintisiz yapar.
3.2 Makineye besleme yapmak 322 Maklne' targflpda? uygunsuzluk tespit edilen/reddedilen malzemeyi kontrol
eder/edilmesini saglar.
J.23 Belirlenen toleransin diginda kalarak reject iinitesine atilan iiriinleri sayar.
J.31 . - .
Kutularin gorsel kontroliinii yaparak raf numunesi alir.
J.3 Kutulama yapmak 132
e Shrinklenmis kutularin baski kontrollerini yapar.
J4l . . . . . .
. Shrinkleri is emri ve protokole gore kolilere dizer.
Kolileme yapmak
J.4
(devamu var)
J4.2 Kolileri is emri ve protokole gore bantlama makinesine verir.
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J.4.3 Bantlanmis kolileri is emri ve protokole gore tartar.
J.4 Kolileme yapmak
J4.4 Tartilmis kolileri is emri ve protokole gore etiketler.
Jb5.1 Kolilerin gorsel kontroliini yapar.
J.5.2 Etiketlenmis kolileri ig emri ve protokole gore istifler.
] 15 Transfer ve son iglemleri J.5.3 Istiflenmis kolilerin iizerine is emri ve protokole gore transfer belgesini yapistirir.
3 Sekonder ambalaj yapmak
yapmak .54 Artan malzemelerin tartim ve sayimini yapar.
J.5.5 Sayimi ve tartimi yapilan artan malzemeyi etiketler ve ilgili birime gonderilmesini
saglar.
J.6.1 Makine iginde tablet, kutu ve prospektiis gibi malzemelerin kalip kalmadigini
kontrol eder.
Transfer sonrasi temizlik 162 L ] ]
J.6 islemlerini yapmak e Makineyi vakumlu hava ile is emri ve protokole gore temizler.
J.6.3

Zeminin kaba temizligini is emri ve protokole gére yapar.
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Gorevler islemler Basarim Olgiitleri
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K.1.1 Mesleki gelisimine yonelik konularda ilgili sorumlu veya birime geri bildirimde bulunur.
Kisisel mesleki gelisimini Kisisel ihtiyaglara ve kariyer hedeflerine yonelik egitim ve faaliyetlere katilarak mesleki
K.1 > K.1.2 - S
saglamak gelisim portfoyiinii olusturur.
Mesleki gelisim K.1.3 Meslegi ile ilgili teknoloji, yayin ve benzeri giincel gelismeleri takip eder.
K faar I.I.)t/ritelin K21 Yetigsmekte olan meslek elemanlarinin mesleki gelisim ihtiyaclarina yonelik konularda
yurd “ ilgili sorumlu veya birime geri bildirimde bulunur.
K.2 E.gltlm ve yetistirme Yetismekte olan meslek elemanlarinin is siireglerinde bilgi, beceri ve yetkinlik
siireglerine destek vermek K.2.2 K .. . . . A
azanmalari i¢in gerekli rehberlik ve teknik destegi saglar.
K.2.3 Meslegi ile ilgili bilgilendirme ve egitimlere katki saglar.
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Kullanilan Arag, Gere¢ ve EKipman

Aliminyum (paslanmaz) palet
Aliminyum folyo
Ampul

Ampul dolum ve yikama makinesi

Aplikatdr gesitleri

Azot hortumlari

Bagcik (klips, kablo bagi)
Barkod cihazi

Bilgisayar ve ¢evre ekipmanlari

Blister sokme makinesi

. Blisterleme makinesi
Cam kaplar (beher ve sise gibi)

Ceketli 1s1t1c1

Catlak kontrol makinesi
Damlalik

Debimetre

Dolum igneleri

Dolum makinesi ¢esitleri
Dolum tanklar1
Dozajlama tank1

. El dispenseri
. Elek ¢esitleri

Elektrikli 1s1tict
Elektrikli stipiirge
Eleme makinesi
Etiket makinesi

. Etken madde baglama aparati

Etliv (kurutma makinesi)
Filtre ¢esitleri

. Filtre test cihaz1

. Flakon makinesi gesitleri
. GOz dusu

. Graniilator

. Hava tabancalari

. Hologram

. Imalat tanklar

. Istifleme makinesi

. Kalip

. Kapak cesitleri

Kapak makinesi ¢esitleri

. Kaplama makinesi
. Kaplama soliisyon kazani
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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.

Kapsiil dolum ignesi
Kapsiil dolum makine ¢esitleri
Karbon

Karstiricr gesitleri

Kazan ve fig1 gesitleri
Kelepge

Kepge

Kil tutucu

Kirtasiye malzemeleri
Kisisel koruyucu donanimlar (KKD)
Koli gesitleri

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 tastyict arabalar
Manometre

Masa

Metal dedektorii

Mezir

Miihiir

Noozle

Numarator

Oksimetre

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

Paspas makinesi

pH metre

Piston

Plastik sise
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86. Polietilen folyo ve torba
87. Polisaj makinesi

88. Pompa cesitleri

89. Prospektiis katlama makinesi
90. Piiskiirtme tabancalar1 ve uglar1 (draje,film kaplama)
91. PVC ve PVDC

92. Saglik seti

93. Seal makinesi

94. Seperator ¢esitleri

95. Seviye cubuklari

96. Shrink

97. Shrinkleme makinesi

98. Sivag makinesi

99. Sivalama makinesi
100.Silikajel (nem alic1)
101.Silikon baglant: aparati
102.Silo dolum makinesi
103.Spatula

104. Steril bag ve kapaticisi
105. Sterilizasyon tiineli

106. Sterilizator

107.Streg film

108.Sise besleme makinesi
109. Tablet baski makinasi
110.Tasima bandi

111. Temizlik malzemeleri
112.Terazi gesitleri

113.TOC cihaz1
114.Torkmetre

115.Toz dolum dozaj ayarlama aparati
116. Transpalet

117.Tip

118.UV savagi

119. Uriin bosaltma aparati
120. Uriin dolum makinesi
121. Ustiibii

122.Vakum makinasi
123.Vezin (6lgii) kab1
124.Viskozite kabi

125.Yag 6lciim cihaz
126.Yar1 kat1 dolum makinesi
127.Y1kama tabancasi
128.Yiik kaldirma aleti (elektrikli-hidrolik)
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129.Z1mba ¢esitleri (tablet baski zimbasi)

3.3.
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11.

Bilgi ve Beceriler

Absorbanlar bilgisi

Acil durum bilgisi

Arag, gereg¢ ve ekipman kullanim bilgi ve becerisi
Atik yonetimi bilgisi

Depremden korunma bilgisi

El aletleri ile giivenli ¢calisma bilgi ve becerisi
Genel Farmasotik bilgisi

GLP bilgisi

GMP bilgisi

Ila¢ kimyasallar1 bilgisi

Ilag iiretim teknikleri bilgi ve uygulama becerisi
Is saglig1 ve giivenligi bilgisi

Isyerine 6zgii mevzuat ve calisma prosediirleri bilgisi
Kalite dokiimantasyonu, teknik spesifikasyonlar bilgisi
Kalite kontrol prensipleri bilgisi

Kayit tutma becerisi

Kimyasallarla giivenli ¢aligma bilgisi

Malzeme bilgisi

Mesleki kimya bilgisi

Mesleki matematik bilgisi

Mesleki terim bilgisi

Olg¢me ve dlgme aletleri bilgisi

Temel bilgisayar bilgisi

Temel elektrik giivenligi bilgisi

Temel ilkyardim bilgisi

Yazili ve sozlii iletisim becerisi

Tutum ve Davranislar

Amirlerine ve calisma arkadaslarina dogru ve zamaninda bilgi aktarmak
Bilgi, tecriibe ve yetkisi dahilinde karar vermek

Cevre korumaya kars1 duyarli olmak

Degisime ve yeniliklere agik olmak ve de§isen kosullara uyum saglamak
Dogal kaynaklarin tiikketiminde tasarruflu hareket etmek

Ekip icinde uyumlu ¢alismak

Insan iliskilerine 6zen gdstermek

Is saglhig1 ve giivenligi kurallarina uyarak calismak

Is yerine ait arag, gere¢ ve donanimin kullanimina 6zen gdstermek

. Isletme ve iiretim siirecleri ile ilgili mahremiyet ilke ve kurallarina uymaya 6zen

gostermek
Isyeri tertibine ve ¢alisma disiplinine dzen gdstermek
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12. Kalite ve GMP kurallaria uyarak ¢alismak

13. Karsilasilan sorunlara sogukkanli yaklasmak

14. Kisisel bakim ve hijyenine dikkat etmek

15. Mesleki egitimlere katilma ve mesleki gelisimi konusunda istekli olmak
16. Uygun (sozlii ve sozlii olmayan) iletisim becerileri sergilemek

17. Vardiya degisimlerinde etkili, acik ve dogru sekilde bilgi paylasabilmek
18. Yanici, parlayici ve patlayict malzemeler konusunda dikkatli olmak

19. Zamani i1yi kullanmak
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4. OLCME, DEGERLENDIRME VE BELGELENDiRME

flag Uretim Operatorii (Beseri ve Veteriner) (Seviye 4) meslek standardini esas alan ulusal
yeterliliklere gore belgelendirme amaciyla yapilacak dlgme ve degerlendirme, gerekli sartlarin
saglandig1 6lgme ve degerlendirme merkezlerinde yazili ve/veya sozlii teorik ve uygulamali
olarak gerceklestirilecektir.

Olgme ve degerlendirme ydntemi ile uygulama esaslari bu meslek standardina gore
hazirlanacak ulusal yeterliliklerde detaylandirilir.  Olgme ve degerlendirme ile
belgelendirmeye iliskin islemler 15/10/2015 tarihli ve 29503 sayili Resmi Gazete’de
yayimmlanan Mesleki Yeterlilik Kurumu Sinav, Olgme, Degerlendirme ve Belgelendirme
Yonetmeligi ¢ercevesinde yiiriitiiliir.
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