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A kurzus célja, hogy a hallgatok

megismerjék a mindségbiztositas alapjait, a mindségiranyitasi rendszerek miikodését, tipusait, kiilonos tekintettel a
vizsgalolaboratoriumok altalanos felkésziiltségére és miikodésére vonatkozo kovetelményekre. A kémiai biztonsag, a
laboratoriumokban hasznalt vegyi anyagokra vonatkozé mindségbiztositasi kovetelmények megismerése.

Tanulas eredmények, kompetenciak: a hallgato

Tudas:

Ismerje a mindségbiztositasi alapfogalmakat, 6sszefiiggéseket.

Ismerje a vizsgalolaboratoriumokra vonatkozo mindségbiztositasi kovetelményeket.
Ismerje a kémiai biztonsag fogalmat, a vegyi anyagok felhasznaldsara vonatkoz6 kovetelményeket.
Képesség:

Képes a mindségbiztositasi ismeretek és elvek gyakorlati alkalmazasara.

Szakmai iranyitas mellett képes mindségbiztositasi feladatok ellatasara.

Erti és atlatja a minéségiranyitasi rendszerek miikodését.

Attitiid':

Torekedjen a mindségbiztositasi ismeretek gyakorlatban torténd betartasara.
Autonomia és feleldsseg:

Felelos a feladatait a mindség szem elott tartdsaval elvégezni, alkalmazva a mindségbiztositdsra vonatkozo
kovetelményeket.

IA kurzus tartalma, témakorei

Mindségiranyitasi rendszerek, kovetelmények. Vizsgalolaboratériumok felkésziiltségének iranyitdsi és miiszaki
kovetelményei. Helyes gyogyszergyartasi és helyes laboratoriumi gyakorlat. Mindségbiztositas és mindség-
ellendrzés a gyogyszeriparban. Vegyi anyagok szabalyozasa. Kémiai biztonsag.

Tervezett tanulasi tevékenységek, tanitasi médszerek
El6adas, sziikség szerint konzultacio. Az eldadasokra tombositve, heti 2 6raban keriil sor.

Ertékelés
Orai részvétel (10 %)
frasbeli vizsga (90%)

Kotelezo olvasmany
Nincs.
IAjanlott szakirodalom:
MSZ EN ISO 9001: 2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények
MSZ EN ISO/IEC 17025: 2005 Vizsgalo- és kalibralo-laboratoriumok felkésziiltségének altalanos kovetelményei
Kardos Marta: Kémiai biztonsag




Heti bontott tematika

hét Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények.
Az MSZ EN ISO 9001: 2015 szabvany megismerése, alkalmazasi teriilete. A szervezet kor-
nyezete és a vezetdi szerepvallalds. Tervezes, tdmogatas, miikodtetés. Teljesitményértékelés
és fejlesztés.
TE: Ismeri a szabvany felépitését, a mindségiranyitasi rendszerek altalanos mitkdését.

hét Vizsgalolaboratériumok felkésziiltségének iranyitasi kovetelményei.
Az MSZ ISO/IEC 17025: 2015 szabvany megismerése, alkalmazasi teriilete. A szabvany
altal el6irt iranyitasi kovetelmények megismerése.
TE: Ismeri a szabvany felépitését. Képes alkalmazni annak kovetelményeit vizsgaldlaborato-
riumok irdnyitasi rendszerének felépitéséhez.

hét Vizsgalolaboratériumok felkésziiltségének miiszaki kovetelményei.
Az MSZ ISO/IEC 17025: 2015 szabvany altal el6irt miiszaki kovetelmények megismerése. A
személyzet, elhelyezés, kornyezeti feltételek, berendezések hatisa a vizsgalati eredmények
mindségére. A mérés visszavezethetosége.
TE: Ismeri a szabvany miiszaki kdvetelményeit. Alkalmazni tudja azokat a vizsgaldlaborato-
rium miiszaki felkésziiltségének megtervezésében.

hét Helyes Gyodgyszergyartasi Gyakorlat (GMP) és Helyes Laboratériumi Gyakorlat (GLP)
Gyogyszerészeti mindségbiztositas. GMP iranyelvei, alapkovetelményei. Gyogyszerkészit-
ményekre vonatkozo szabalyok.
TE: Ismeri a GMP és GLP kovetelményeit, iranyelveit. Ismert a gyogyszerészeti mindségbiz-
tositas alapjait.

hét Mindségbiztositas és mindségellendrzés a gyogyszeriparban.
Mindségbiztositas, mindség-ellendrzés. Gyartas, forgalomba hozatal.
TE: Ismeri a gydgyszeripari mindségbiztositas és mindség-ellendrzés folyamatat, beleértve a
gyartast és forgalomba hozatalt.

hét Vegyi anyagok szabalyozasa.
Vegyi anyagok szabalyozasa, csoportositasa, veszélyességilk megallapitasa. Toxikologia,
mérgezések. Toxikus anyagok meghatarozasanak nehézségei. Vegyi anyagok lebomlasa,
kiiirtilése.
TE: Ismeri a vegyi anyagokra vonatkozé szabalyozasi, csoportositasi szabalyokat, kiilonos
tekintettel a veszélyes anyagok meghatarozasara.

hét Kémiai biztonsag.

Kémiai biztonsagi torvény. REACH rendelet. A REACH regisztracioé folyamata. A kémiai
biztonsag munka- és lizem-egészségligyi vonatkozasai. Veszélyes anyagok szallitasa.

TE: Ismeri a kémiai biztonsagi torvény altal eldirt szabalyozasokat. Ismeri a REACH rende-
letet és a REACH regisztracié folyamatat.




