SZAKKEPESITESI PROGRAM TEMATIKA

1. — III. évfolyam (A — B év)

Gyogyszertar iizemeltetés vezetés szakképesités tematika

alkalom — Bevezetés

4x45 perc — Mindségbiztositas a gydgyszertarban

2x45 perc — Fitoterapia

2x45 perc — Vallalkozasjogi/vallalkozas gazdasagi ismeretek

alkalom — szakigazgatas 1.

8x45 perc — ISO, MGYK Mindségiigyi Kézikonyve (kozforgalmu) gydgyszertarak
részére, Magisztralis gyogyszerkészités a jovoben kockdzatelemzéssel, hibaclemzési
technikak modszerek, GPP

alkalom — szakigazgatas II.

2x45 perc — Mindségfejlesztési technologidk elmélete és gyakorlata

6x45 perc — A magyar egészségiigyi ellatorendszer felépitése és igazgatasi feladatokat
ellato szervek, a gydgyszerellatas hatosagi feliigyelete, a lakossagi gyogyszerellatas
szabalyozasa, gyogyszertarak fajtai, létesitésiik és miitkodésiik altalanos szabalya, a
gyogyszerellatas szerkezete

alkalom — gyégyszertar miikodtetés, vallalkozas iranyitas gazdasagi
vonatkozasai 1.
8x45 perc — A kozgazdasagtan alapfogalmai, Mikrookonomia I-11.

alkalom - Gyégyszertar miikodtetés, vallalkozas, iranyitas gazdasagi
vonatkozasai II.
8x45 perc — Makrookonomia I-11., vallalatalapitas

alkalom — Gyégyszertar miikodtetés, vallalkozas, iranyitas gazdasagi
vonatkozasai III.
8x45 perc — pénziigytan, pénzelemek I-11.

alkalom — gyogyszerhamisitas, étrendkiegészitok

2x45 perc — étrendkiegészitokre vonatkozé gyartasi szabalyok

4x45 perc — Etrendkiegészitokrdl altaliban, analitikajuk, helyiik a terapidban,
kockazataik, gyogyszerészi kompetencidk az étrendkiegészitokkel kapcsolatban
2x45 perc — Gyogyszerhamisitas

alkalom — Tiszti-Fogyogyszerészeti Osztaly Miikodése
8x45 perc — Beszélgetés az Orszagos Tisztifogydgyszerésszel

alkalom — konzultaci6
8x45 perc — kockazatelemzés, kockazat kezelés



10.

10.

alkalom — konzultacié
8x45 perc — Gyogyszerek rendelésének, kiadadsanak szakmai szabalyozéasa

alkalom - Szervezeti miikodés — vezetési, szervezési ismeretek |.
8x45 perc — Munkaszervezés alapjai, szervezetkozi egylittmikodések alapvetd
jellemzdi, f6bb kérdései

alkalom — konzultacié
8x45 perc — munkatarsak 0sztonzésének kérdései, human er6forras menedzsment és a
mindségmenedzsment nézépontjabol

alkalom — Szervezeti miikodés — vezetési, szervezési ismeretek I1.
8x45 perc — Stratégia-alkotés alternativai, a szervezeti siker és a teljesitmény
fogalmainak értelmezése, lizleti tervezes alapjai

alkalom — Szervezeti miikodés — vezetési, szervezési ismeretek III.

8x45 perc — Vezetési kérdések a szervezetekben, egy vallalkozas felemelkedésének és
bukasanak anatdmidja (anonim interjl),

alkalom — Konzultacié

8x45 perc Esetelemzés-munkaerdtervezes, iizleti tervezés megadott informaciok

alapjan

alkalom — Konzultacié
8x45 perc — Vezetéselmélet alapjai, az emberi motivacio a folyamatelméletek tiikrében

alkalom — Adézas
8x45 perc — addzasi ismeretek, esettanulmanyok

alkalom — Humaneroéforras menedzsment

alkalom — Konzultacio

alkalom — Konzultacié
szakdolgozat megbeszélés



Minoségbiztositas

alkalom — QP Il — Gyogyszertechnolégia modul 1.

2x45 perc — Originalis gyogyszerfejlesztés

2x45 perc — Klinikai vizsgalatok gyakorlati megkozelitése

2x45 perc — Szabadalmak, szabadalmi rendszerek, eljarasok, iparjog
2x45 perc — Generikus gyogyszerfejlesztés

alkalom — QP11 — Gyégyszertechnolégiai modul I1.

2x45 perc — Rizikobecslés modszertani alkalmazasa a gydgyszerfejlesztésben
nanohordozok példajan keresztiil

2x45 perc — nanotechnoldgiai eljarasok fejlesztése

2x45 perc — hatéanyagok preformulalasa, kristalyositds, amorfizalas

2x45 perc — dermalis gyogyszerkészitmények fejlesztése és vizsgalata

alkalom — QbD PAT
4x45 perc — QbD kialakulasa, elézményei, elméleti alapok,
4x45 perc — Faktorialis tervezés, folyamatos monitorozas

alkalom — konzultacio
8x45 perc — QbD PAT kutatési alkalmazasi példak

alkalom — Logisztika+GDP-helyes kereskedelmi gyakorlat
4x45 perc — Alapfogalmak, a beszerzés logisztikaja, a helyes nagykereskedelmi
gyakorlat, Gyogyszertar a 7M-hez

alkalom — QP I. Aktualis feladatok és szabalyozasi kornyezet I.
4x45 perc — Gyogyszerhamisitas, kockazatelemzés, kockazat kezelés

4x45 perc — Mit var a hatdsag a QP-tdl

alkalom — QP I. Aktualis feladatok és szabalyozasi kornyezet I1.

8x45 perc — Mindségiranyitas, PQS, OP, helyszini audit menete és szempontrendszere,

gyogyszernagykereskedelem QP felelossége GDP guideline alapjan

alkalom — konzulticié
8x45 perc — Gyogyszerkészitmény-gyartok ellendrzése, esettanulmanyok

alkalom — Etrend-kiegésziték

4x45 perc — étrendkiegészitokre vonatkoz6 gyartasi szabalyok

4x45 perc — Etrendkiegészitokrdl altalaban, analitikajuk, helyiik a terapidban,
kockazataik, gyogyszerészi kompetenciak az étrendkiegészitokkel kapcsolatban



10. alkalom — Tiszti-Fégyogyszerészi Osztaly Miikodése
8x45 perc — Beszélgetés az Orszagos Tisztifogydgyszerésszel

B év:

1. alkalom — Minéségbiztositasi alapismeretek
2x45 perc — Mindségfejlesztési technikak elmélete €s gyakorlata
2x45 perc — A mindségbiztositas torténete, kialakulasanak Iépései, mindségbiztositasi
iskolak
4x45 perc — Mindségbiztositasi rendszerek és filozofidk, Szabvanyok ISO, ISO alapu
iranyitasi rendszerek

2. alkalom - QP IV. — Torzskonyvezés 1.
4x45 perc — A gyogyszertorzskonyvezés alapelvei, OGYEI feladatok az egyes
eljarasokban
4x45 perc — Gyogyszerfejlesztés a hatdosadg szemével — 1) kihivasok, 1) lehetdségek, 1)
megoldasok: Quality by Disign és folyamatos gyartas

3. alkalom — QP IV. — Torzskonyvezés II.
4x45 perc — Torzskonyvezés az iparban
4x45 perc — QbD az iparban, Esettanulmanyok

4. alkalom — GMP — Helyes gyartasi gyakorlat I.
4x45 perc — Biologiai eredetli gyogyszerek gyartasa
4x45 perc - Etrendkiegészitékre vonatkozo GMP szabalyok

5. alkalom - GMP II.
8x45 perc — hatdéanyaggyartas, Steril készitmények gyartasa, személyi targyi feltételek,
szilard készitmények gyartas, személyi, targyi feltételek

6. alkalom - GMP III.
6x45 PERC — Alapelvek, validalas, kvalifikalas, gyogyszer nagykereskedelem,
parametrikus felszabadités, radioaktiv gyogyszerek gyartasa
2x45 perc — QbD — kockazatelemzés, kockazat iranyitas

7. alkalom — GLP Helyes laboratoriumi gyakorlat
4x45 perc — GLP alapelvek, konszenzus dokumentumok
4x45 perc — GLP gyakorlata, esettanulmanyok

8. alkalom — QP III. Gyogyszeranalitika I.
2x45 perc — Kromatografiai technikak
4x45 perc — Rontgenanalitikai modszerek, fehérjék a gyodgyaszatban, protein engineering
2x 45 perc — Tomegspektrometria



9. alkalom — QP III gyégyszeranalitika II.
2x45 perc — NMR szerepe a gyogyszeranalitikaban
2x45 perc — Bioszimilaris gyogyszerek, bioszimildris gyogyszerek eldallitasa
4x45 perc — Bioszimilaris gyogyszerek analitikaja/ellenérzésl., bioszimilaris
gyogyszerek analitikdja/ellenérzése 11

10. alkalom — GCP Helyes klinikai gyakorlat
4x45 perc — GCP alapelvek, helyszini ellendrzési tapasztalatok
4x45 perc — A vizsgalati tervek értékelésének tapasztalatai



Korhazi-klinikai szakképesités

alkalom — Konzultacié

8x45 perc - EAHP allasfoglalas a korhazi gydgyszerészi funkciokrol, kompetencidkrol
Egyeni feladat: a fejezetek egyéni feldolgozasa, értelmezése (ppt prezentacid) / sajat
intézményi implementécio értékelése

alkalom — Konzultacio6

8x45 perc - Infazids terapia: készitési elvek (alap és keverék infiziok- OGYEI
modszertani levélek), alkalmazasi teriiletek

Egyeni  feladat: a munkahely infazids ,palettdjanak” felmérése (tablazatos
Osszefoglal6 elektronikus bekiildése)

alkalom — Konzultacié

8x45 perc - EBM elvek — fiiggetlen gydgyszer informacido gyakorlata, a
gyogyszerterapias bizottsagok szerepe

Egyeni feladat. egy-egy 0j gyogyszer bemutatasa, terapias helyének indoklasa (ppt
prezentacio)

alkalom- Infektologia

8x45 perc - bakterialis, viralis és mycoticus infekciok jellemzdi, prevencio, terapids
lehetdségek. Mikrobiologiai laborvizsgalatok, leletek

Immunoldégia elvek: autoimmune betegségek, biologiai gyogyszerek

alkalom — Gastroenterologiai betegségek
8x45 perc - oesophagus és gyomor betegségek, epe és madjbetegségek, acut és
chronicus pancreatitis, gyulladasos bélbetegségek, bélmotilitasi zavarok

alkalom — Metabolikus betegségek
8x45 perc - DM, hyperuricaemia, dyslipidémia

alkalom — Endokrin betegségek
8x45 perc - pajzsmirigy, mellékvese, nemiszervek

alkalom — Erzékszervek
8x45 perc - szem, bor gyakori betegségei

alkalom — Nephrolégia
8x45 perc Nephroldgiai betegségek, problémak



10.

11.

alkalom — Konzultacio6

8x45 perc — Klinikai gyogyszervizsgalatok : GCP relevans pontjai, etikai bizottsagok,
vizsgalohelyi gyogyszerészi feladatok

Egyéni feladat: a munkahely ilyen iranyu (lehetséges) tevékenységének bemutatasa
(ppt prezentacio)

alkalom — Konzultacié

8x45 perc - Farmakovigilancia rendszer : gyogyszerelési tévedések,
gyodgyszeregyeztetés gyakorlata, advers gyogyszerhatasok (NEVES, OGYEI)

Egyéni feladat. mellékhatas bejelentés gyakorlata: egy adott helyen alkalmazhato
eljarasi rend kidolgozésa (cselekvési algoritmus, felelosok)

alkalom — Konzultacié

8x45 perc - Betegbiztonsag (QA) : miikddési standardok, terdpids iranyelvek &
protokollok
Egyeéni feladat: érdeklédés szerinti, hatalyos iranyelv alapjan protokoll 6sszedllitasa,
kiildése (e-mail)

alkalom — Sziv-érrendszer betegségei
8x45 perc - Hypertonia, M1, stroke, PAD, antikoagulalas

alkalom — Akut és kronikus mozgasszervi betegségek
8x45 perc - RA, OA, OP, stb

alkalom — Kronikus légiti betegségek
8x45 perc - allergias rhinitis, asthma, COPD

alkalom — Fajdalomesillapitas
8x45 perc — Anesztézia, miitéti premedikacid, akut és kronikus tiinetek befolyasolasa

alkalom — Daganat kezelési elvek
8x 45 perc - hagyomanyos citotoxikus és célzott terapidk - , adjuvans terapia, rescue
gyogyszerek ( leukemiak, lymphomak, solid tumorok - mamma, tiidd, colorectalis -)

alkalom — Mentalis betegségek
8x45 perc - szorongas, depresszio, schizophrenia, dementia

alkalom — Kronikus neurologiai korképek
8x45 perc - Parkinson kor, SM, epilepszia

alkalom — Taplalas terapia
8x45 perc - Igény felmérés, parenteralis és enterdlis lehetdségek



Gyogyszerészi gondozas szakképesités

alkalom — Konzultacié Gyoégyszerészi gondozas standardjai 1. (TAMOP 6.2)
8x45 perc — Gyogyszerészi gondozas targyi feltételei, a standard célja a biztonsagos
gyogyszer expedialas, téves expedidlasok minimalizalasa, ongyogyszerelés, vény
nélkiili expedialas, gyogyszeralkalmazas attekintése(GY AT)

Egyeni feladat: GY AT végrehajtas 3-5 beteg esetében, probléma magyarazat

alkalom — Konzultaciéo Gyogyszerészi gondozas standardjai 2.

8x45 perc - Inflzids terdpia: készitési elvek (alap és keverék infuziok- OGYEI
modszertani levélek), alkalmazasi teriiletek

Egyeni feladat: Adherencia vizsgalat Morisky skala alapjan min. 5 beteg esetében

alkalom — Konzultaciéo Gyogyszerészi gondozas standardjai 3.

8x45 perc — Farmakovigilancia, egészségallapot felmérését célzd és gyogyszerhatast
kovetd vizsgalatok, betegellatasban résztvevok tajékoztatasa

Egyéni feladat: Mellékhatas bejelentés gyakorlata, kitoltott OGYEI formulak
bekiildése (email)

alkalom- Infektolégia

8x45 perc - bakterialis, viralis és mycoticus infekciok jellemzoi, prevencio, terapias
lehetdségek. Mikrobiologiai laborvizsgalatok, leletek

Immunolégia elvek: autoimmune betegségek, biologiai gyogyszerek

alkalom — Gastroenterologiai betegségek
8x45 perc - oesophagus és gyomor betegségek, epe és mijbetegségek, acut és
chronicus pancreatitis, gyulladasos bélbetegségek, bélmotilitasi zavarok

alkalom — Metabolikus betegségek
8x45 perc - DM, hyperuricaemia, dyslipidémia

alkalom — Endokrin betegségek
8x45 perc - pajzsmirigy, mellékvese, nemiszervek

alkalom — Erzékszervek
8x45 perc - szem, bor gyakori betegségei

alkalom — Nephrolégia
8x45 perc Nephroldgiai betegségek, problémak



10.

11.

alkalom — Konzultacié Gyogyszerészi gondozasi iranyelvek 1. (1. TAMOP 6.2.)
8x45 perc — Kronikus, folyamatos orvosi ellatasban részesiilé betegek terapias
egylttmiikodését, a gyogyszer- és betegbiztonsag javitasat célzok: Hypertonia, T2DM,
Obesitas, Dyslipidaemia, Asthma, COPD, Psoriasis

Egyéni feladat. SPC analizis: sulyos mellékhatasok kiemelése

alkalom — Konzultacié Gyoégyszerészi gondozasi iranyelvek 2. (TAMOP 6.2)

8x45 perc - Vény nélkiili gyogyszerekkel kezelhetd panaszok - self medication —
ellatasara vonatkozok: Acne, Allergias rhinitis (enyhe forma), BPH, Akut derékfajas
,GERD, Ko6hogés, Laz

Egyéni feladat: mellékhatas bejelentés gyakorlata: kitoltott OGYEI formulak
bekiildése (e-mail)

alkalom — Konzultacié Gyogyszerészi gondozasi iranyelvek 3. (TAMOP 6.2)
8x45 perc - Specialis betegcsoportok gyogyszerelését tamogatok: 1ddsek,
Varandosok

Egyeni feladat: betegigény kérddives felmérése

alkalom — Sziv-érrendszer betegségei
8x45 perc - Hypertonia, M1, stroke, PAD, antikoagulalas

alkalom — Akut és kronikus mozgasszervi betegségek
8x45 perc - RA, OA, OP, stb

alkalom — Kronikus légiti betegségek
8x45 perc - allergias rhinitis, asthma, COPD

alkalom — Fajdalomcsillapitas
8x45 perc — akut és kronikus tiinetek befolyasolasa

alkalom — Daganat kezelési elvek
8x 45 perc - hagyomanyos citotoxikus és célzott terapidk - , adjuvans terapia, rescue
gyogyszerek ( leukemiak, lymphomak, solid tumorok - mamma, tiidd, colorectalis -)

alkalom — Mentalis betegségek
8x45 perc - szorongas, depresszid, schizophrenia, dementia

alkalom — Kronikus neurologiai korképek
8x45 perc - Parkinson kor, SM, epilepszia

alkalom — Taplalas terapia
8x45 perc - Igény felmérés, parenteralis és enterdlis lehetdségek



Gydogyszertechnologia

alkalom — Gyogyszertechnologiai alapmiiveletek
8x45 perc — Preformulacio/formulacio, kisérlettervezés, hatoanyagok fizikai-
kémiai sajatsaga, segédanyagok és funkcioik

alkalom — Osszetétel fejlesztés
8x45 perc —Originalis és generikus fejlesztések, preklinikai vizsgalatok,
biofarmaciai és farmakokinetikai ismeretek

alkalom —
8x45 perc - Szilard anyagok jellemzése, fizikai-kémiai vizsgalatok

alkalom — Szilard anyagok szerkezeti és analitikai vizsgalata
8x45 perc - XRD, XRPD, IR, NIR, MIR, FT_IR, ESR, ssNMR, RAMAN,
analitika és elvalasztastechnika (HPLC, LC-MS, GC-MS, TLC OPLC)

alkalom — Laborgyakorlat

8x45 perc - XRPD, FT-IR, NIR, HPLC, RAMAN, stirtiség, latszolagos stirtiség
tomorithetdség, torésmutato, refraktometria, tisztasadg és opalossag, szin,
ozmolalitas

alkalom — Konzultacié

8x45 perc - Szakdolgozati témak, instrukciok, beszamold modja, Fizikai-kémiali
vizsgalatok (Malvern, zéta potencial, részecskeméret €s —eloszlas vizsgalat
(elm+gyak)), Fizikai-kémiai vizsgalatok (termoanalitika, DSC, TG-MS,
olvadaspont stb)

alkalom — Specialis vizsgalatok

8x45 perc - AFM, SEM, TEM, PALS, THz spektroszkdpia, Ultrahang
spektroszkopia, konfokalis 1ézermikroszkopia, képanalizis, fagyasztva toréses EM
mikrokeménység, BET, OCA, elemanalizis

alkalom —
8x45 perc - Rotacids és oszcillacios viszkoziméterek bemutatasa, mérések végzése
¢s értékelése, Polimerek reoldgiai viselkedése

alkalom — Problémak és megoldasok az ipari gyartasban
8x45 perc - Mindségi hibak, gydgyszerhamisitasok, Mindség-ellendrzés és
mindségbiztositas, QbD, validalas és statisztikai folyamatellendrzés



10. alkalom —
4x45 perc — Folyamatos gyartéas, PAT
4x45 perc - Beszamolo interaktiv prezentaci6 formajaban

B év:

alkalom —
8x45 perc - Biofarmaciai vizsgalatok és analitikai fejlesztés (in vitro sejtvonalas, ex
Vvivo in vivo vizsgalatok, IVIV korrelacio), in silico vizsgalatok és azok jelentdsége

alkalom —

8x45 perc - Hatoanyagok és innovativ technoldgiai segédanyagok, kdvetelmények,
Gyartolizem, Iépteknovelés, gyogyszerformak €s készitmények eldallitasa, gyartaskozi
ellendrzése. Uj trendek, kovetelmények a hatdanyag gyartas teriiletén

alkalom — Konzultacié
8x45 perc - Uj trendek, kovetelmények a segédanyagok gyartasa és alkalmazasa
teriiletén, Innovativ feliiletaktiv anyagok. Uj tipus toltéanyagok, hordozok

alkalom — Innovativ technolégiak és formak
8x45 perc - Uj tipust polimerek a gydgyszerformak innovativ kialakitasaban, j
trendek tartositoszerek kivalasztasaban

alkalom —
8x45 perc - Fagyasztva szaritas az innovativ gydgyszerformak kialakitaséban,
Amorfizalas, ko-amorfizalas az innovativ gyogyszerformak kialakitasdban

alkalom — Konzultacio

8x45 perc - Mikrorészecskék, mikrokompozitok az innovativ gyogyszerforma
kialakitasaban, Mikronizalas. Olvadéktechnoldgia, extrudalas az innovativ szilard
gyogyszerforma kialakitdsdban

alkalom —

8x45 perc - Innovativ technologiak és formak. Nanonizalds. Nanostrukturalt részecskék
az innovativ gyogyszerforma ki-alakitdsaban (liposzomak eléallitasanak ipari
szempontjai)

alkalom —
8x45 perc - Nanostruktaralt részecskék az innovativ gydgyszerformak kialakitdsaban
(SLN/NLC), Folyékony és lagy innovativ gyogyszerformak



9. alkalom -
8x45 perc - Stratégiak hatéanyagok oldékonysaganak, oldodasi sebességének
novelésére Innovativ gydgyszerformak: orodiszperz tablettak, minitablettak.
Hatdanyagtartalmu filmek tervezése és fejlesztése intraoralis alkalmazas céljabol
Osszefoglalas, szakdolgozat készités szempontjai

10. alkalom — Konzultacié
4x45 perc - Stratégiak modositott hatéanyag felszabaduldsu szilard készitmények
tervezésére ¢€s fejlesztésére
4x45 perc - Beszamolo teszt+prezentacid



