Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem
Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kar
Pharmatech Modell Laboratérium

Ugyrendje

Az tigyrend a felséoktatasrol szolé 2011. évi CCIV. torvény, valamint a 2015. méarcius 1-
én hatdlyba lépett BME Szervezeti és Miikodési Rend (SZMR) (egységes szerkezetben a
2015. junius 29-i szendtusi iilésen hozott hatdrozattal) és a Vegyészmérnoki és
Biomérnoki Kar (BME VBK) 2015. jinius 1-én hatdlyba lépett Szervezeti és Miikodési
Szabdlyzata (SZMSZ) alapjan késziilt. Az iigyrend célja, hogy eldirja a Pharmatech
Modell Laboratérium (PML) oktatds- és kutatdsszervezésével, gazdalkodasdval és
tigyvitelével kapcsolatos szabdlyokat, meghatirozza a VBK SZMSZ-ében nem
részletezett munkamegosztisi és eljardsi rendet, a PML feleldsok fobb feladatait, a
hataskoroket, illetve azok megoszlasat.

Az tigyrend ismerete €s az tigyrendi el6irasoknak megfeleld iigyintézés a PML dolgozdira
nézve kotelezd.

1. A szervezeti egység neve: Pharmatech Modell Laboratérium
(alternativ magyar név: Gyogyszertechnoldgiai Modell Laboratérium)

Székhelye: 1111. Budapest, Miiegyetem rkp. 3. (Ch épiilet)
Levelezési cime: 1521. Budapest, Pf. 91.

A szervezeti egység elnevezése angolul: Pharmatech Model Laboratory
Roviditett név: PML

A PML nem rendelkezik bélyegzovel, a szervezeti egységgel Kkapcsolatos
dokumentumokat a Kar dékénja irja ala és latja el dékdani pecséttel.

A PML helyiségei a Ch épiiletben helyezkednek el.
2. Feliigyelet:

PML a BME Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kar (a tovabbiakban: Kar) teriiletén
mikodo, a Richter Gedeon Nyrt. és a BME Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kar altal
kozosen fenntartott interdiszciplindris laboratorium. A kozos mikodtetés kereteit a
Richter Gedeon Nyrt. és a Kar kozott 2014. 07. 21-én 1étrejott kétoldald, valamint a
Richter Gedeon Nyrt, Dr. Ballagi Pordiny Andrds és a Kar kozott ugyanekkor
megkotott haromoldalud egyiittmiikodési szerzodések rogzitik.

A PML feliigyeletét, iranyitasat és ellendrzését a Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kar
dékinja latja el. A laboratérium egyetemi tulajdonban 1évé berendezéseivel,
eszkozeivel  kapcsolatos  vagyongazdalkoddsanak  kezelésére, felhasznéldsara
vonatkozdan a szakirdnyitdst, tovabba az ellendrzést a Kancelldr, illetve megbizottja
gyakoroljak.

3. Tudomanyteriilet:
A PML dltal miivelt (oktatott és kutatott) tudomdnyteriiletek és tudomanyédgak a



kovetkezdk:
¢ Természettudomanyok:
o Kémiai tudomanyok;
o Bioldgiai tudomédnyok
e Miiszaki tudomanyok
o Anyagtudomanyok €s technoldgidk,
o Bio-, kdrnyezet és vegyészmérnoki tudomanyok.

Biotechnoldgia, molekuldris biolégia, mikrobiolégia a csatlakozé hatarteriileti
biokémia, a biologiai miiveleti témakorok, szerves bioldgiailag aktiv vegyiiletek
szintézise, gyogyszerkémiai alapfolyamatok és technoldgia, gydgyszerkészitmények
formalésa, készitménytechnoldgia.

A PML szervezeti felépitése:

A PML szervezeti felépitése igazodik a jelen iigyrend 2. pontjdban megadott két- és

haromoldalu szerzédésekhez. A PML vezetdje a Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kar

dékanja, tavollétében a kar dékanhelyettesei helyettesitik.

Feladatai:

a) a PML képviselete, kapcsolattartdis a Richter Gedeon Nyrt. PML kozos
mikodtetéséért felelds vezetdivel

b) a szervezeti egységben dolgoz6 témafelelésok munkdjanak irdnyitdsa és
ellendrzése,

c¢) aPML gazdilkodasdnak és adminisztracidjanak iranyitasa,

4.1) A PML-ben foly6 oktaté- és kutatomunkat a dékan altal kinevezett témafeleldsok
feligyelik. A PML témafelelOsei:
Dr. Marosi Gyorgy egyetemi tanar és Dr. Ballagi Pordany Andras szakérto-
szaktandcsado, c. egyetemi tandr.

4.1.1) Dr. Marosi Gyorgy feladatai:

a) a PML-ben folyé 0Osszes tudomdnyos kutatomunka és oktatdsi tevékenység
koordindldsa, valamint a publikdciés és innovacids tevékenység eldsegitése,
0sszehangolésa, kiilonos tekintettel a kémiai €s készitménytechnoldgiai vonatkozasu
tevékenységekre.

b) egyiittmiikodési kotelezettsége van a Richter Gedeon Nyrt. dltal a PML-hez delegalt
Dr. Ballagi Porddny Andrés szakért6-tandcsadd, c. egyetemi tandrral, valamint a
Richter Gedeon Nyrt. dltal esetlegesen delegalt mas kutatokkal, dolgozdkkal,

c¢) a PML-hez irdnyitott kari dolgozdk, doktoransok, hallgaték PML-ben végzett
kémiai és/vagy készitménytechnoldgiai jellegli munkdjanak irdnyitasa,

d) biztositja a PML-ben tevékenykedd hallgatok eredményes tanulmanyi munkéjéhoz
sziikséges szakmai feltételeket,

e) a PML-ben folyd, megbizdson alapul6 és palyazati munkak szakmai irdnyitasa,

f) az egyetemi (és kari) testiiletek hatarozatainak végrehajtésa,

g) javaslatot tesz a PML-t érint valamennyi személyi kérdésben,

h) munkairanyitéi jogkorében értékeli a PML-ban dolgozé kari alkalmazottak
munkajat,
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1) laborszeniorként felelds a PML-ben dolgozék munkakoriilményeinek kialakitdsaért,
a munkafeltételek biztositasaért, a baleset- és munkavédelmi szabélyok betartasaért;
a PML-ben végzett minden tevékenységért a munka-, tliz- és kornyezetvédelmi
felel0sség a laborszeniort terheli.

j) felelds azért, hogy a PML-ben dolgoz6 hallgatdk tevékenységiik megkezdése eldtt
minden oktatdsi félév elején oktatdst kapjanak a helyi (PML) munkavédelmi
tudnivaldkrdl és az oktatds megtorténtét, a szabdlyok elfogadasardl és betartdsardl
sz016 nyilatkozatukat aldirdsukkal igazoljak.

k) a biztonsagos munkavégzés érdekében szorosan egyiittmiikddik a munka-, tliz- és
kornyezetvédelmi feleldssel,

1) gondoskodik a rébizott teriileten a rend €s a tisztasdg fenntartdsardl az ott dolgozé
technikai segédszemélyzet és PhD hallgatok segitségével,

m)rendszeres id6kozonként laborellendrzést hajt végre a kari tliz-, munka- és

kornyezetvédelmi-feleldssel, €és az esetlegesen észlelt szabdlytalansdgokat
haladéktalanul megsziinteti, és errdl értesiti a dékant is.
n) felelés a PML leltardban szerepld, kezelésére bizott vagyontargyak védelméért.

4.1..2) Dr. Ballagi Pordany Andras szakérté-tanacsadoé, c. egyetemi tanar

feladatai:

a) a PML-ben foly6 biotechnoldgiai €s ehhez kapcsolddé kisérleti €s elméleti kutatasi,
valamint oktatdsi tevékenység végzése és szakmai irdnyitdsa, Osszhangban az
egyetemi €s kari szabalyzatokkal, valamint a Richter Gedeon Nyrt., Ballagi Pordany
Andrds és a BME Vegyészmérnoki ¢és Biomérnoki Kar kozott 1étrejott
egyiittmiikodési szerzodéssel,

b) a biotechnoldgiai vonatkozdsi oktatdsi tevékenységét az  Alkalmazott
Biotechnoldgia és Elelmiszertudomdanyi Tanszék mindenkori vezetdjével egyeztetve
tervezi €s valdsitja meg,

c) egyiittmiikodési kotelezettsége van Dr. Marosi Gyorggyel, a Kar részérdl a PML-
hez delegalt témafeleldssel, laborszeniorral, a laboratériumban folyé tevékenységek
0sszehangolédsa érdekében,

d) szakmai kapcsolattartds a Richter Nyrt. biotechnoldgiat miivel6 munkatérsaival,

e) a PML-ben biotechnoldgiai teriileten tevékenykedd egyetemi hallgatok
témavezetése, munkajuk irdnyitdsa,

f) a biotechnoldgiai kutaté-fejlesztdé és oktatdmunka segitésére felvett laboransok,
doktoransok szakmai munkdjanak irdnyitésa,

g) részvétel a PML-t érintd, biotechnoldgiai vonatkozasu palydzati munkdkban,

h) felelds a PML-be kihelyezett, Richter Gedeon Nyrt. tulajdondban 1€v6 berendezések
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és eszkozok megdrzéséért, karbantartdsaért, megfeleld mitkodtetéséért.

4.1.3) A PML adminisztracids feladatait, gazdasagi iigyeinek intézését és
dokumentélasat, beleértve az ellenjegyzdi tevékenységet is, a Dékani Hivatal ezzel
megbizott munkatérsai végzik. A palyazati tevékenység segitése és adminisztrativ
tdmogatdsa a kari K+F+Infopont munkatéarsanak feladata.

4.1.4) A PML munkavédelmi feleldsi tevékenységét a kari munkavédelmi felelds latja
el, a laboratériumban folyé minden tevékenységet az egyetemi €s kari munka- és

tizvédelmi szabdlyok betartasival kell végezni.

A felel0sok neveit az 1. sz. fliggelék tartalmazza.



5. A PML fo feladatai

A PML egy interdiszciplinéris gyogyszer-technoldgiai modell laboratérium, melynek
feladata a biotechnoldgia, ezen beliil kiemelten az emldssejtes fermentaciok kutatdsa-
fejlesztése és oktatdsa, valamint a kis- €s nagymolekulds hatéanyagok eldallitasatol az
innovativ készitmények létrehozasdig terjedd teljes kutatasi-fejlesztési folyamat
integralt szemléletének kari meghonositidsa. Feladata a korszerli szakaszos é&s
folyamatos hatéanyag- és készitmény eldallitasi modszerek vizsgalata és fejlesztése
annak érdekében, hogy a legkorszeribb mindségbiztositasi elvek (QbD) és ezeket
tdmogaté technolégidk (pl. PAT) modelleken bemutathaték legyenek, illetve
alkalmazhaték legyenek fejlesztési feladatok, példaul folytonos technol6gidk
modellezésében, megvaldsitasdban.

6. A PML gazdalkodasa, berendezésének és eszkozeinek nyilvantartasa:

A PML miukodtetésének infrastrukturdlis feltételeit a Richter Gedeon Nyrt. és a Kar
kozotti megéllapodasnak megfeleloen a Kar biztositja, a sziikséges forrasokat a 169-es
dékani korzetszamon elkiilonitetten tartja nyilvan.

A miukodéssel kapcsolatos minden dokumentumot a Kar Dékdni Hivataldban 6riznek.

A PML beépitett butorait és viztisztitd berendezését, késdbbiekben palyazati forrasbol
beszerzett eszkozeit a dékani korzetszamon kell nyilvan tartani, leltarba venni.

A Kkar tanszékeir6l a PML teriiletére atvitt eszkozok, berendezések az érintett tanszék
leltardban maradnak.

A Richter Gedeon Nyrt. dltal a PML teriiletére kihelyezett berendezések, eszkdzok a
Richter Gedeon Nyrt. tulajdondban €s leltardban maradnak.

A PML eszkozeinek karbantartdsarodl, esetleges javittatdsarél minden esetben az eszkoz
tulajdonosa koteles gondoskodni.

7. A munkabiztonsaggal, az altalanos vagyonvédelemmel, valamint egyéb
kérdésekkel kapcsolatos feladatok.

A PML-ben dolgozé munkatarsak részt vesznek a szakteriiletiiknek megfelelo kari
tanszé€ken (biotechnoldgiai témdn dolgozé munkatirsak az Alkalmazott Biokémia és
Elelmiszertudomanyi  Tanszéken, szerves preparatiy kémiai  munkdval  és
készitménytechnoldgidval foglalkoz6 munkatarsak a Szerves Kémia €s Technoldgia
Tanszéken) félévente tartott munka- tliz- €s kornyezetvédelmi oktatdson, amit az adott
tanszéken tartanak nyilvan. Az Gjonnan belépé munkatdrsakat a témafelelésok bevezetd
munkavédelmi oktatdsban részesitik, valamint a laboratériumban gyakorlatot végzo, vagy
egyéni feladatot (szakdolgozat, diplomamunka, stb.) teljesitd hallgatékat megfeleld
oktatdsban részesitik.

A kémiai biztonsdgrol sz6l6 25/2000. (IX:30.) EiM-SzCsM egyiittes rendelet, a 2000. évi
XXV: torvény végrehajtisi rendelete szerint. a 7. § (4) ¢) pontja szerinti a Biztonsigi
Adatlappal  azonosithatd  anyagfajtdkra  vonatkoz6  nyilvdntartdst a  Karon
http://biztech.ch.bme.hu/index.htm lehet nyomon kovetni. Ezt a nyilvantartasi helyet
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minden laborban, mindenki szdméara hozzéaférhetd jol lathaté helyen fel kell tiintetni. Az
Ujonnan vdsarolt specidlis vegyszerek, biokémiai anyagok forgalmazé éltal kiildott
adatlapjait az anyagot felhaszndl6 laboratériumban kell tirolni és az adott vegyszerrel
végzett munka eldtt a felhaszndlandé anyag veszélyességérdl a kisérletet végzOknek
tdjékozodniuk kell.

A munkavédelmi szabdlyok, el6irdsok betartdsat a rendszeresen tartott kari munkavédelmi
szemléken ellendrizziik.

A vagyonvédelem €s biztonsdg érdekében a PML-ben tdvozasi naplét €s torési naplot kell
vezetni. A vagyonbiztonsag, €s anyagi kart okozo események elkeriilése érdekében az
utols6ként tdvoz6d munkatérs koteles ellendrizni az ajtok, ablakok megfeleld zardsat, a
vizcsapok és gazcsapok elzardsat, valamint a miiszerek kikapcsoldsit (kivéve a kiilon
engedéllyel folyamatosan iizemeltethetOkét). Nevét a tdvozasi naploba be kell jegyezni.
Gradudlis hallgat6 a PML teriiletén feliigyelet nélkiil nem tartézkodhat. Zards utdn a
tanszékre visszatérd koteles a belépés helyét, valamint az érkezés-, illetve tdvozds
idOpontjdt a tdvozdasi (zardsi) napléba bejegyezni. A zdrdsi napld vezetésének
elmulasztasa fegyelmi vétség.

8. Egyéb feladatok

8.1) Kiadvédnyozéasi jog

A PML-rdl kimend hivatalos leveleket a dékdan, illetve a 4. pont szerint a dékdn-helyettes
irja ala.

A hallgatokat érintd informécids jellegli leveleket, hirdetményeket a tématelelosok €s

adott esetben az adott targy oktatdja is kiadhatjak.
PR anyagok kiadasa az erre vonatkoz6 kancellari utasitds szerint lehetséges.

8.2) A szervezeti egység kontrollrendszere

A kockézatértékeléssel, kontrollrendszerrel és a belsd ellendrzési nyomvonalakkal
kapcsolatos tevékenységet a kari szabdlyozas tartalmazza.

8.3.) Kapcsolattartds belsd és kiilsod szervezetekkel

— A PML-t az aldbbi kivételekkel a dékdn, illetve a 4. pont szerint a dékan-helyettes
képviseli.

— A BME-n beliilli mas szervezeti egységekkel torténd egyiittmiikodés sordn —
munkakori leifrdsdban rogzitett feladatkorében eljarva — az adott teriilet felelOse,
tigyintézoje is rendelkezik képviseleti joggal.

— A kiils6 kapcsolattartdsban a szerzédésben meghatdrozott keretek kozott az adott
szerz6désben megnevezett témafelelds is rendelkezik képviseleti joggal.

— A pdlyazatokkal kapcsolatos ligyintézésben az adott palydzat témafeleldse felel0s a
kapcsolattartasért.

8.4) Helyettesités rendje:
— A dékan-helyettes(ek) aldirasi, képviseleti jogosultsdga csak a Dékan akadalyoztatdsa
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esetén €l.

— Ha az ellenjegyz6 szabadsdgon, (vagy egyéb okokbdl tartdsan tdvol) van, akkor a
Dékani Hivatal iigyrendjében meghatdrozott helyettese jogosult helyette
ellenjegyezni.

—  Minden olyan reszort esetén, ahol a helyettesités nem keriilt meghatirozasra, a Dékan
vagy eseti helyettest nevez ki, vagy 0 €s helyettesei latjak el a felelOs tartds tavolléte
idején az adott feladatot.

Budapest, 2016. februar 25.
Jovahagyta a Kari Tanacs 2016. marcius 3-an
A szavazas eredménye: 23 igen 0 nem 1 tartézkodas

Ellenjegyezte:

Dr. Faigl Ferenc
dékan






