山东省“技能兴鲁”职业技能大赛

2019年全省医药行业职业技能竞赛
药物制剂工（片剂工）技能竞赛技能样题
参赛号 ：_____________
一、考核项目

Ⅰ、片剂生产（时间：35分钟；分值：90分）

（一）生产前准备

1、按GMP规范进行生产前准备；

2、按GMP规范进行压片前生产条件检查（检查温湿度、冲头、状态标示等）。

（二）生产操作

1、按岗位SOP进行装机与试运行；

2、按岗位SOP领取物料并压片（0.3g/片），压制的药片符合质量要求；

3、按岗位SOP清场；

4、按岗位SOP填写生产记录；

5、技能操作中的团队协作；

6、技能操作中的安全生产。

Ⅱ、现场问答（分值：10分）
在规定时间内正确回答出片剂生产过程中有关制粒、压片等工序的实操问答。
二、考核要求：

按照批生产指令单的要求，正确使用GZPS-32B高速压片机，在规定的时间内完成至少500片药片的生产。严格按照GMP的规范及要求安全操作。
（见附件  批生产指令单）
三、考核内容

1、片剂生产前准备

2、片剂生产过程操作

3、生产记录的填写

4、片剂生产过程中有关制粒、压片等工序及GMP知识的实操问答。
山东省“技能兴鲁”职业技能大赛

2019年全省医药行业职业技能竞赛
批生产指令单

                       文件编码：R-PD-SMP11-030-01-00
	指令单号
	KBP001

	指令依据
	《空白片生产工艺规程》

	产 品 名 称
	空白片

	规    格
	0.3g

	产品批量
	>500片

	产品批号
	20191018

	生产时间
	2019年 10  月 19 日   至  2019  年  10   月  20   日

	填表人
	※
	填表日期
	2019年10月17日

	审核人
	※
	审核日期
	2019年10月17日

	批准人
	※
	批准日期
	2019年10月17日

	备注：


