Egzamin: Czes¢ ogdlna
Pytania: 20
KL # Main knowledge level Code Sub knowledge level Question type |# of questions
) . 12 Uczestnik egzaminu potrafi korzysta¢ z GMP+ company database poprzez wyszukanie i interpretacje danych, a nastepnie uzycie YIN 1
Audytor potrafi oceni¢ . ich do swoich wnioskéw podczas oceny wymogu.
1 wdrozenie wymogéw GMP+
dla zakup6w podczas swojego
audytu. 16 Uczestnik egzaminu potrafi korzystac ze strony internetowej i bazy danych systeméw réwnowaznych poprzez wyszukanie i YIN 1
. interpretacje danych, a nastepnie uzycie ich do swoich wnioskéw podczas oceny wymogu
9.1 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzié¢ dzieki identyfikacji i ocenie informacji, ze wymogi dotyczace personelu (w tym YIN 2
. szkoler) sg wdrozone zgodnie z wymogami GMP+.
9.3 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzi¢ dzieki identyfikacji i ocenie informacji, ze wymogi dotyczace audytu wewnetrznego sg MC3 2
: 'wdrozone zgodnie z wymogami GMP+.
9.4 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzi¢ dzieki identyfikacji i ocenie informacji, ze wymogi dotyczace przegladu systemu YIN 1
. zarzadzania sg wdrozone zgodnie z wymogami GMP+.
Audytor potrafi oceni¢
wdrozenie wymogoéw dla
9 management system 95 Ucze.slnik egzam_inu potrafi stw_ierdzié dzieki identyfikacji i ocenie informacji, ze wymogi dotyczace zatatwiania reklamacji sg YIN 2
podczas swojego audytu. wdrozone zgodnie z wymogami GMP+.
9.7 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzi¢ dzieki identyfikacji i ocenie informaciji, ze korzystanie z logo GMP+ i sformutowan jest zgodne YIN 2
'wymogami GMP+.
9.8 Uczestnik egzaminu potrafi stosowaé aktualizacje wymogéw GMP+ poprzez ich identyfikacje i interpretacje, a nastepnie uzycie do YIN 3
: swoich wnioskéw przy ocenie wymogu.
9.12 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzi¢ na podstawie oceny, ze system jakosci jest wdrozony zgodnie z wymogami GMP+. YIN 1
) " 11.2 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzi¢ dzieki identyfikacji i ocenie informacji, ze dane sa rejestrowane zgodnie z wymogami GMP+. YIN 2
Audytor potrafi oceni¢ -
1 wdrozenie wymogow dla
identyfikacji i $ledzenia drogi
produktu podczas swojego 11.3 Uczestnik egzaminu potrafi stwierdzié dzigki ustaleniom i ocenie, Ze system $ledzenia drogi produktu jest wdrozony zgodnie z YIN 3

audytu.

'wymogami GMP+.




