A szakképzés az SZTE gyogyszerésztudomanyi Karon

A gyodgyszerészek szakiranyu szakképzése 2000-t6l folyik Karunkon. A jeldltek a szakiranyok
teljes palettajabdl valaszthatnak érdeklGdési teriiletiiknek és a munkahelyi elvarasoknak
megfelel6en:

Az egészségligyi fels6foku szakiranyt szakképesités megszerzésérdl szolé 22/2012. EMMI
rendelet 7. sz. melléklete alapjan a hatalyban maradd (vagy annak megfeleltethetd)
szakiranyok mellett a bevezetésre kerilt szakiranyok (alap- és raépitett) oktatasa is teljes
kord.

Az |. tablazat a 22./2012. EMMI rendelet 7. sz. mellékletét mutatja be, amely a két széban
forgd rendelet megfeleltetését tartalmazza.

I. tdblazat: 22./2012. EMMI rendelet 7. sz. melléklete

A B
1. |A 66/1999. (Xll. 25.) EiM rendelet|22/2012. (IX.14) EMMI rendelet szerint
7. szamu melléklete szerinti megszerzett| megszerezhetd szakképesités
szakgyogyszerészi szakképesitések
2. | Gyogyszertechnoldgia Gyogyszertechnoldgia,
Gyogyszerkészités
3. | Gyogyszerellendrzés Gyogyszerellen6rzés
4. | Gyodgyszerhatastan Farmakoldgia, farmakoterapia
Nem klinikai és klinikai gyodgyszerkutatas,
farmakoldgia
5. | Gydgyszerkémia Hatdéanyagkutatas és gyogyszerkémia
6. |Tarsadalomgyodgyszerészet Gyodgyszerligyi szakigazgatas
7. | Farmakogndzia és fitoterdpia Fitoterapia, Novényi alapu szerek fejlesztése
és el6allitasa, farmakognozia
8. | Klinikai laboratériumi diagnosztika Klinikai laboratdriumi szakgydgyszerész
9. | Gydgyszerellatdsi gydgyszerészet Gyodgyszertarvezetés-lizemeltetés
10. | Gyodgyszeriigyi szervezés és igazgatas Gyodgyszerligyi szakigazgatas
11. | Radiogydgyszerészet Radiogydgyszerészet
12. | Kérhazi gyégyszerészet Kérhazi-klinkai szakgyogyszerész
13. | Klinikai gydgyszerészet Kérhazi-klinikai szakgydgyszerész
14. | Min8ségbiztositas Min@ségbiztositas




A kovetkez6 tablazat (Il. tdblazat) bemutatja azokat a szakirdnyokat, amelyek oktatasat a
22/2012. EMMI rendelet szerint Karunk végzi, amelynek az oktatasahoz rendelkezésre allnak

a személyi és targyi feltételek:

Il. tablazat: Szakteriletek, szakirdnyok

szakteriilet

szakképesités

Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet

Gyogyszertar Uzemeltetés, vezetés

Gyogyszerészi gondozas

Gyogyszerkészités

Fitoterapia

Gyogyszerligyi szakigazgatds

Farmakoldgia, farmakoterapia

Ipari szakgyogyszerészet szakterilet

Gyogyszertechnoldgia

GyogyszerellenGrzés

MindGségbiztositas

Nem klinikai és klinikai gydgyszerkutatas,
farmakologia

Gyogyszer-engedélyezés

Farmakovigilancia

Hatdanyagkutatas és gyogyszerkémia

Novényi alapu szerek fejlesztése és elGallitasa,
farmakognazia

Bioldgiai gyogyszerek fejlesztése és elGallitasa,
gyogyszer-biotechnologia

Radiogydgyszerészet

Kérhaz- Klinikai szakgydgyszerészet szakterlet

Koérhaz-klinikai szakgyogyszerészet

Klinikai laboratériumi gydgyszerészet

Kérhazi-klinikai raépitett szakképesitések

Onkoldgiai gydgyszerészet

Infektoldgiai gydgyszerészet

Pediatriai gyégyszerészet

Gydgyszer-informacio és terapias tanacsadas

Parenteralis gyogyszerelés

Toxikoldgia

Klinikai radiogydgyszerészet




A szak- és tovabbképzés ,onkoltséges” formdaban mikodik. Az 6nkoltséges képzésben
résztvevikkel is Szakképzési megallapodast kot a Kar, amely tartalmazza a jel6ltre vonatkozé
rendelkezéseket (a szakképzés id6tartama targydban, a szakképzés helye vonatkozasaban, a
képzés teljesitése vonatkozasaban, stb.), képzShelyre vonatkozo rendelkezéseket a képzési
terv vonatkozasaban, a képzés felligyeletének vonatkozdsaban stb.

A szakképzés részletes programja

1. Torzsképzés

A szakképzés elsé évének — ,torzsképzés” — elméleti tanfolyamai a korabbi elvek és
hagyomanyok tiszteletben tartdsaval és a megvaltozott jogszabalyi kérnyezethez igazitott
maodon torténik.

Az elsG6 félévben valamennyi felvett szamara havi koz0s foglalkozdsokat szerveziink, amely
soran a gradualis képzés tematikdjara épil6d; valamennyi szakgydgyszerész szdmara
szikséges ismeretek ataddsa torténik. A masodik félévben szakteriletenkénti bontasban
folyik a képzés.

A korabbi gyakorlatnak megfeleléen 10 hdénapon keresztiil havi 1 napon (péntek) 8
kontaktéra + azonos id6tartamu elfoglaltsagot jelentd havi 8 6ra 6nallo feladatok kiadasa,
melyeket adott egyetemi oktatd elbiral és a kov. alkalommal konzultacié soran megbeszélik
a jelolttel = 6sszesen 20x8 6ra (=minddsszesen 160 6ra, 50% kontakt éraszam, 50% egyéni
felkésziilés).

2. Szakiranyu képzés (alap)

A szakiranyu képzés az egyes szakdgak mentorainak irdnyitasaval zajlik, alapvetéen kdvetve a
szakképzési rendeletben lefektetett témakoroket. A foglalkozasok szakirdnyonként, illetéleg
létszam flggben is valtozd formaban folynak: hagyomanyos tantermi el6adas, interaktiv
tréning illet6leg egyéni képzési terv szerint.

1. és 2. év szakiranyu képzés soran minimum 10 x 8 dra (kontakt + o6nall6 feladatok
szakiranyonként 6nalléan meghatarozva, specifikumoknak megfelel6en) 10 nap = 80 déra/év
A szakiranyu képzés az alabbi tematika szerint zajlik:



Szakképesitések képzési tervei

PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszertar iizemeltetés, vezetés képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (IX.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.1. Gyogyszertar tizemeltetés, vezetés

Torzsképzési év

A kozforgalmt gyogyszerellatas mitkodése, feladatok, tevékenységi korok a
kozforgalmi gydgyszertarakban

Gyodgyszerligyi szakigazgatas, gyogyszerpolitikai alapismeretek
Gyodgyszeriigy finanszirozasa, gyogyszer-tamogatas
Gazdalkodasi alapismeretek, gyogyszertari gazdalkodas alapjai
Jogi alapismeretek

Népegészségiigyi és prevencios ismeretek

Kommunikacids alapismeretek (beteg-egylittmikodés)
Mindségbiztositasi alapismeretek

Farmakovigilancia

Vezetési alapismeretek

Szakgyakorlati képzés elso éve

Gazdasagi, kozgazdasagi ismeretek:
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Stratégiai menedzsment, elemzési, értékelési eszkozok, SWOT analizis, BCG
matrix

Stratégiai modellek: Porteri 5 eré modell

A mikro6konomia teriilete, a keresleti és a kindlati fliggvény bemutatisa, a
Marsall kereszt jelentdsége gazdasagi szempontbol

A pénz fogalma, funkcioi. A jelenérték fogalma és matematikai formuléja

A mutatészamok jelentdsége; néhany fontos mutatészam értelmezése:
eszkdzaranyos arbevétel, készletek forgasi sebessége, vevok forgasi sebessége
A makrodkonomia alapfogalmai, szerepldi, céljai, eszkdzei. A makrookondmia
alapegyenlete

Adodzasi ismeretek, készletgazdalkodas:
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Adodtigyi alapfogalmak, az ad6zas alapelvei, adoztatési elméletek.

Adok csoportositasa, adonemek

Logisztika,  készletgazdalkodas:  készletezési  modellek ~ miikddési
mechanizmusa

A készletek sziikségessége, fogalma, csoportosithatésaga



- Human er6forras menedzsment-ismeretek
- GPP ¢és GDP: Good Pharmacy Practice és Good Distribution Practice elmélete és
gyakorlata

Szakgyakorlati idé masodik éve:

- Munkajogi ismeretek

o

Munkajogi alapfogalmak, a munkajog szabalyozdsi hierarchidja. A
munkaviszony alanyai, létesitése; a munkavégzeés szabalyai, a munkaszerzédés
moddositasa, a munkaviszony megsziinése €s megsziintetése

- Vallalkozasjogi ismeretek
- Szakigazgatasi ismeretek:

o

o

o
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A magyar egészségiigyi ellatorendszer felépitése ¢és igazgatdsi feladatokat
ellato szervek, a gyogyszerellatas hatosagi feliigyelete

A lakossagi gyogyszerellatas szabalyozasa, a gyogyszertarak fajtai, létesitésiik
¢s mikodésiik altalanos szabalyai

A gybgyszerellatas szerkezete: intézeti €s kozforgalmu gydgyszertarak
miikodésének szabalyozasa, a gyogyszertaron kiviili gydgyszer-értékesités
szabalyozasa

A kozforgalml gyogyszertarak szolgélati rendje, személyi feltételrendszere; a
kozforgalmii és fiokgyogyszertar helyiségeire és felszerelésére vonatkozo
kovetelmények, gyogyszertari dokumentacio

A gyogyszerek rendelésének ¢és kiadasanak szakmai szabalyozasa,
gyogyszerrendelés a tdrsadalombiztositas terhére

- VezetO1 ismeretek:
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A vezet0 feladatai, vezetdi tulajdonsagok, a vezetés funkcioi, a sikeres vezetés
alapelvei

A motivacio Iényege, szerepe a vezetdi munkaban, a motivacid megkozelitése
Motivacids elméletek bemutatasa

A munkaszervezas alapjai, munkakorelemzés, munkaerdtervezés

- Gyodgyszerpolitikai, gyogyszeriigyi szakigazgatasi ismeretek: a tisztifdgyogyszerészeti
osztaly feladatai, miikodése, jellemzoi

- Gyodgyszerbiztonsag, biztonsagos gyogyszerellatas: hamisitas, étrend-kiegészitok
aktualis kérdései



PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszerészi gondozas képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.2. Gyogyszerészi gondozas

12 honap torzsképzés: elméleti képzés a kovetkezo teriileteken:

a kozforgalmu gyodgyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmu
gyogyszertarakban,

a gyogyszerpolitika alapjai, a gyogyszeriigyi szakigazgatas feladatai,
a gyogyszeriigy finanszirozasa, tamogataspolitikai alapok,

a gyogyszertari gazdalkodas alapjai,

jogi alapismeretek,

népegészségiigyi és prevencids ismeretek,

kommunikacios alapok, a beteg-egyiittmiikddés,

a gyogyszertari mindségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,
vezetési alapismeretek.
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Szakgyakorlati képzés
1. Gyogyszerészi gondozas jogi vonatkozasai
2. Farmakoterapia menedzsment
Multidiszciplinaris farmakologia
Gyodgyszeres terapiak klinikai szemponti menedzselése
Gondozasi tevékenységek a meglévo protokollnak megfelelden
Betegek egészség-statuszanak felmérése
Gyodgyszeres kezelési tervek elkészitése
A prevencidval 0sszefliggd, edukacios ismeretek
A farmakoterapia menedzsment dokumentalasa
10 Gyodgyszerészi gondozashoz kapcsolddo laboratoriumi vizsgalatok
11. Miszerek és modszerek kalibralasa, validalasa
12. Kommunikacios ismeretek
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Konzultdaciok
1. Gyogyszerészi gondozas standardjai 1.
egyeni feladat: GYAT végrehajtas 3-5 beteg esetében, probléma magyarazat
2. QGyogyszerészi gondozas standardjai 2.
egyeni feladat: Adherencia vizsgalat Morisky skala alapjan min. 5 beteg esetében
3. Gyodgyszerészi gondozds standardjai 3.
egyéni feladat: mellékhatés bejelentés gyakorlata: kitoltott OGYEI formulak
bekiildése (e-mail)



Tanfolyam

1. Infektologia: bakterialis, virdlis és mycoticus infekciok jellemzoi, terapias
lehetdségek
Immunolégia elvek: autoimmun betegségek, bioldgiai gydgyszerek

2. Gastroenterologiai betegségek: oesophagus €s gyomor betegségek, epe €s
majbetegségek, acut és chronicus pancreatitis, gyulladasos bélbetegségek,
bélmotilitasi zavarok
Metabolikus betegségek: DM, hyperuricaemia, dislipidémia
Endokrin betegségek: pajzsmirigy, mellékvese, nemiszervek

Konzultaciok
1. Gyobgyszerészi gondozasi iranyelvek 1. (1. TAMOP 6.2.)
egyeni feladat: SPC analizis: sulyos mellékhatasok kiemelése
2. Gyobgyszerészi gondozasi iranyelvek 2. (1. TAMOP 6.2.)
egyéni feladat: mellékhatés bejelentés gyakorlata: kitoltott OGYEI formulak
bekiildése (e-mail)
3. Gyodgyszerészi gondozasi iranyelvek 3. (. TAMOP 6.2.)
egyeni feladat. betegigény kérddives felmérése
Tanfolyam
1. Hypertonia, MI, stroke antikoagulalas; Akut és kronikus mozgasszervi betegségek
Kronikus léguti betegségek: rhinits, asthma, COPD
Féajdalomcsillapitas: akut és kronikus tiinetek befolyasolasa

2. Daganat kezelési elvek — hagyomanyos citotoxikus és célzott terapidk - , adjuvans
terapia, rescue gyogyszerek ( leukemiak, lymphomak, solid tumorok - mamma, tiido,
colorectalis -)

Mentalis betegségek: szorongas, depresszid, schizophrenia
Kronikus neuroldgiai korképek : Parkinson kor, SM, epilepszia
Taplalas terapia

PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszerkészités képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (I1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.3. Gyogyszerkészités

Egyéni képzés



PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszertari mindségbiztositas képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.4. Gyogyszertari mindségbiztositas

Torzsképzés: elméleti képzés a kovetkezo teriileteken:

1.
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a kozforgalmu gyodgyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmu
gyogyszertarakban,

a gyogyszerpolitika alapjai, a gyogyszeriigyi szakigazgatas feladatai,

a gyogyszeriigy finanszirozasa, tamogataspolitikai alapok,

a gyogyszertari gazdalkodas alapjai,

jogi alapismeretek,

népegészségiigyi és prevencids ismeretek,

kommunikacios alapok, a beteg-egyiittmiikddés,

a gyogyszertari mindségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,

vezetési alapismeretek.

Szakgyakorlati képzés elméleti képzés az alabbi teriileteken:
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mindségbiztositasi alapok, rendszerek, mindségfejlesztési modszerek és technikak,
mindségligyi rendszerek az egészségiigyben és a gydgyszeriigyben,

a helyes gyogyszertari gyakorlat (GPP) elvei és feladatai,

a gyogyszertar bels6 mindségiigyi rendszere,

a gyogyszertari munkafolyamatok mindségbiztositasa, gyogyszertarakban,

a recepturai gyogyszerkészités mindségbiztositasa,

az expedialas mindségbiztositasa,

a rendelés, aruatvétel, készletgazdalkodas,  raktarozas, implealds  stb.
mindségbiztositasa,

dokumentécid

Szakgyakorlati képzés elso éve

1.

wmn
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A mindségiigy kialakulasa, torténete, fejlédése: mindség-ellendrzés, indségbiztositas,
mindségiranyitas,
Mindségbiztositasi rendszerek (GxP, ISO, EFQM modell),
Mindségbiztositas, szabvanyok
Szakigazgatasi ismeretek:
a. A magyar egészségligyi elldtorendszer felépitése és igazgatasi feladatokat
ellato szervek, a gydgyszerellatas hatosagi feliigyelete
b. A lakossagi gyogyszerellatas szabalyozasa,
C. A gyogyszerellatas szerkezete
d. A kozforgalmii gyogyszertarakra vonatkozd kovetelmények, gyogyszertari
dokumentécid
e. A gyogyszerek rendelésének ¢és kiaddsanak szakmai szabalyozasa,
gyogyszerrendelés a tdrsadalombiztositas terhére
QbD/PAT- modern minéségiigyi rendszerek
Készletgazdalkodas, adozasi alapismeretek



Szakgyakorlati idé masodik éve:

1.

2.
3.
4
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Gazdasagi, kozgazdasagi ismeretek

Farmakovigilancia a gyakorlatban

GMP: Good Manufacturing Practice elmélete és gyakorlata

GPP: Good Pharmacy Practice, gyogyszertari mindségbiztositas elmélete €s
gyakorlata, nemzetko6zi trendek

GDP: Good Distribution Practice elmélete ¢és gyakorlata

Gyogyszerpolitikai, gyogyszerligyi szakigazgatasi ismeretek: a tisztifdgyogyszerészeti
osztaly feladatai, miikddése, jellemz6i, Mindségbiztositas a tisztifdgyogyszerészi
rendszer miikodésén keresztiil

Gyodgyszerhamisitas és étrend-kiegészitOk: mindségbiztositasi elemek €s aktualis
helyzet

PROGRAM-TEMATIKA
Fitoterapia képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.5. Fitoterapia

Torzsképzési év

A kozforgalmu gyogyszerellatas miikodése, feladatok, tevékenységi korok a
kozforgalmi gydgyszertarakban

Gyodgyszerligyi szakigazgatas, gyogyszerpolitikai alapismeretek
Gyodgyszeriigy finanszirozasa, gyogyszer-tamogatas
Gazdalkodasi alapismeretek, gyogyszertari gazdalkodas alapjai
Jogi alapismeretek

Népegészségligyi €és prevencids ismeretek

Kommunikacios alapismeretek (beteg-egyiittmiikdodés)
Mindségbiztositasi alapismeretek

Farmakovigilancia

Vezetési alapismeretek

Szakgyakorlati képzés elso éve

A fitoterapia alapjai.

A racionalis fitoterapia helye a modern terapiaban. A fitoterapiaval kapcsolatos
gyogyszerészi kompetencidk.

Fitoterapias készitmények.



Fitoterapidban alkalmazott termékcsoportok és torvényi szabalyozasuk. Novényi
gyogyszerek. Hagyomanyos novényi gydgyszerek. Gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatéasu termékek. Etrend-kiegészitok. Orvostechnikai eszkdzok.

Biztonsagos fitoterapia.

A fitoterapia korlatai. Ongyogyszerelés és veszélyei.
Mellékhatasok, interakciok.

Novénytdl a gydgyszerig. Fitotechnologia.

Préslé. Szaritott drog. Kivonatok (tinktara, folyékony és szarazkivonat).
Osszetétel értékelések drog:kivonat ardny szamitésa.
Monokomponensi gyogytedk, teakeverékek.

Fékomponens, mellékkomponens, hatéanyag, markeranyag fogalma.
Novényi készitmények standardizalasdnak lehetdségei.

Fitoanalitika.

Szakgyakorlati képzés masodik éve

Uj n6vényi szerek a fitoterapiaban.

Ko6zponti idegrendszer. Nyugtatok, altatok. Antidepresszansok.
Gasztrointesztinalis rendszer. Karminativumok. Maj- és epemiikodés kezelése.
Etvagyfokozok. Hasmenés kezelése. Hashajtok.

Sziv-és érrendszeri megbetegedések. Szivelégtelenség kezelése. Vénas elégtelenség
kezelése.

Hugyuti betegségek. Hugyuti fertdzések, BPH kezelése.

Noégyogyaszati korképek. Menstruacios zavarok. Menopauza.

Léguti betegségek. Szaraz és produktiv kohogés kezelése.

Immunmodulansok. adaptogének.

Gyulladascsokkentok, fajdalomcsillapitok.

Borbetegségek. Fert6zések, sériilések, ekcémak, dermatitiszek, akné, seborrhoea.
Mérgezd novények, novényi mérgezések.

Osszetéveszthetd ehetd és mérgezd novények.

Gyogynovények és készitményeik helytelen alkalmazasabol eredé mérgezések.
Fototoxikus novények.

Novényi alapt termékek hamisitasabol eredd veszélyek.

PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszeriigyi szakigazgatas képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.6. Gyogyszeriigyi szakigazgatas

Torzsképzés: elméleti képzés a kdvetkezo teriileteken:

1.

a kozforgalmi gyogyszerellatds alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmi
gyogyszertarakban,



a gyogyszerpolitika alapjai, a gydgyszeriigyi szakigazgatés feladatai,
a gyogyszeriigy finanszirozasa, timogataspolitikai alapok,

a gyogyszertari gazdalkodas alapjai,

jogi alapismeretek,

népegészségiigyi €s prevencios ismeretek,

kommunikaciés alapok, a beteg-egyiittmiikodés,

a gyogyszertari mindségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,
vezetési alapismeretek.

CoNoR~WLN

Szakgyakorlati képzés

A magyar egészségligy szervezeti felépitése, A magyar egészségiigyi jogalkoto €s
jogalkalmazo szervei
Szervezési, vezetési ismeretek

1. A vezetdi munka alapelemei: a tervezési, szervezési, vezetési ellendrzési
feladatok bemutatasa, rovid jellemzése

2. A vallalat mikodését befolyasold elemek: a Porter féle értéklanc modell: vallalati
rendszerek az értékteremtd folyamat mentén; a logisztika lényegi feladatai; a
termelés soran fellépd alapvetd kérdések; a marketing altal kezelendd alapvetd
elemek; a pénziigy, mint funkcionalis egység alapvetd feladatai; a human eréforrés
menedzsment alapvetd feladatai, alapvetd rendszerei

3. A szervezetalkotd ismérvek jellemzése (munkamegosztads, hatdskormegosztas,
koordinacio, konfiguracio)

4. Szervezeti formak bemutatdsa: a funkcionalis szervezet jellemzése; a divizionalis
szervezet jellemzése; a matrix szervezet jellemzése

5. Tervezési megkozelitések, tervezési feladatok: A vallalkozds pozicionalasa,
vallalati stratégia: a vallalat mikrokdrnyezete; a vallalat makrokornyezete; a
vallalati kornyezet elemzése (PEST elemzés, iparag, iizletdg elemzése, stratégiai
csoport elemzése, SWOT elemzés); alapvetd vallalati stratégidk bemutatdsa;
vallalati szintli elemi stratégiak valasztéka; a stratégiai tervezés koncepcidja; a
stratégiai terv felépitése; operativ tervezés: lizleti tervezés lényeges kérdései — a
tervezéssel koherens menedzsment megvalositasa.

6. A munkaszervezés jellemz0 modszerei: a munkakorelemzés Iényege, alapvetd
modszerei; a munkakori leiras alapveté elemei; munkakorszervezési,
munkakdrtervezési eljarasok, modellek; munkakdorértékelés; teljesitményértékelés;
0sztonzes.

7. Egyének kezelése a vallalkozasban: az egyéni motivacid kezelése:
tartalomelméletek  (Maslow, Herzberg); a motivacid folyamatelméletei
(Megerdsités-elmélet, Célkitlizés-elmélet, Elvaras-elmélet, Méltanyossag-elmélet)

8. A vezetés megvaldsitasa: a klasszikus vezetés-elméleti koncepciok; a
dontéskdzpontli  vezetés-elméletek; személyiségkdzpontli  vezetés-elméletek;
Kontingencionalista vezetés-elméletek

9. A szervezet, mint csoportok kozdssége: a csoportteljesitményt magyarazé modell;
a csoport struktirajat befolyasold tényezOk bemutatasa; a csoport-folyamatok
bemutatésa

10. A szervezeti kultira definidldsa: a Hofstede féle szervezeti kultura modell
bemutatasa; a Handy féle kultura-tipoldgia bemutatasa.

Kommunikacios ismeretek
1. Kommunikacios alapok: a kommunikacios folyamat meghatarozasa, elemei, a

kommunikacio hatékonysagat befolyasolod tényezdk; a kommunikacios folyamatok
csoportositasa, kommunikacids csatornak; a hatékony kommunikacié feltételei.



2.

A kommunikaciés rendszer (testbeszéd, vokalis kommunikacid, aktiv figyelem,

verbalis kommunikécio

3.

A terdpids kommunikacio: kialakuldsa ¢és jelentdsége; a gyogyszerészi

gyakorlatban alkalmazand6 nemzetkozi és hazai kommunikacids jogszabalyok és
iranyelvek.

4,
5.

A meggy6zés elmélete és alkalmazasa a gyogyszerészi tevékenység soran
Eléadas és beszéd tartasa: az eldadast megel6z6 idészak feladatai; a felkésziilés

folyamata; az cloadas felépitése; illusztraciok alkalmazasa; az eléadd viselkedése
el6adas kdzben

6.

Vezet6i kommunikacios feladatok: konfliktuskezelés, HR, értekezletvezetés stb.

Gazdasagi, vallalkozasi ismeretek

1.

A (koz)gazdasagi gondolkodas alapjai

2.A gazdasag szerepldi: a csaladtol a vallalkozasokon/szervezeteken és a

3.
4.
5.
6.
7.
8.

nemzetgazdasagon ét a vilaggazdasagig

Az allamhaztartas — koltségvetési szerv(ek)
Villalat (vallalkozas) gazdasagtana
Szamviteli ismeretek

Pénziigyi ismeretek

Adozasi ismeretek

A kozforgalma gyogyszertar mint vallalkozas

Jogi ismeretek

1.
. Alkotmanyjog

. Allamigazgatasi jog (a kozigazgatasi eljarasi torvény)

. Polgarjogi fogalmak ¢s jogagak (kotelmek, 6rokosodési jog, kartérités
. Biintetdjogi alapfogalmak ¢és felelosség az egészségligyben

. Pénziigyjogi alapfogalmak (monetaris €s fiskalis politika)

7.

AN AW

Jogi alaptan

Tarsadalombiztositasi jogi alapfogalmak

Egészségiigyi informatikai ismeretek

1.

2.

o

Informatikai alapismeretek: hardwer ¢és szoftver ismeretek; — Szamitogép
halozatok.

Korszerli informatikai megoldasok, lehetdségek. Szoftver alkalmazésok;
Kommunikacios lehetdségek. Korszeri halozatok. Internet: kialakulasa,
felépitése; lehetdségek az egészségiigyi informatikaban.

A gyogyszertari informatika alapjai és koOrnyezete. Szamitdégép az
egészségligyben (gyogyszertar, korhaz, szocialis otthon).

A ,2006. évi XCVIIL. Tv. hatdsai a gyodgyszertari informatikara. Internetes
gyogyszertari alkalmazasok. Internet biztonsag kérdései: virusok, virusvédelem,
tlizfalak.

Villalat-iranyitasi rendszerek.

Szakmai informacio- Pharmainf6 a gyakorlatban; egyéb szakmai informacios
rendszerek (Gyogyszerkonyv, Rote Liste, FoNo, homeopatia, tdpszer informacio,
jogszabaly gyiijtemény). Ertékesités és szakmai informacio (officinai, és
egyéb értékesités); OEP adatrogzitési eldirasok, jogosultsagok.

A gyogyszergazdalkodas informatikai tamogatasa (kozforgalmi gytarban);
gyogyszertari torzs kialakitasa, arkarbantartds ,nem tadmogatott” gyodgyszer,
egyéb termék esetében; szallitdoi torzs és patikai torzs kapcsolata; rendelési
algoritmusok, kommunikdci6 a nagykereskeddvel; készlet-optimalizalas;
gazdalkodast segitd informatikai megoldasok (lekérdezések, listak, stb), leltar.

A 41./2007 EGM. rendelet informatikai elvarasai.



9. Egyéb informatikai lehetéségek az egészségiigyben: beteghivd, gyogyszerészi
gondozas, partnerkartya, PDA, stb.
o Gyogyszertigyi szakigazgatas (aktualis jogszabalyok attekintése)
1. A gyogyszerkutatds szabalyozasa
2. Gyogyszergyartas
3. Gyogyszerértékelés €s -engedélyezés
4. Gyogyszer-nagykereskedelem és parhuzamos import
5. Gyogyszerrendelés és —kiadas
6. Gyogyszerarképzés és tarsadalombiztositasi tamogatas. Kozgyogy-ellatas
7. Kébitoszerek, pszichotrop anyagok és prekurzorok
8.Lakossagi gyogyszerellatas (gyogyszertarak létesitése és mitkddtetése,
forgalmazas gyogyszertaron kiviil)
9. Gyobgyitointézeti gyogyszerellatas.
10. Gybgyszerellatasi garancidk.
11. A gyogyszerek reklamozéasanak és ismertetésének a feliigyelete



PROGRAM-TEMATIKA
Farmakologia, farmakoterapia képzési program

Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet
1.7. Farmakologia, farmakoterdpia

Torzsképzés: elméleti képzés a kovetkezo teriileteken:

1.

CoNoO RN

a kozforgalmii gyogyszerellatas alapjai, tevékenységi korok a kozforgalmu
gyogyszertarakban,

a gyogyszerpolitika alapjai, a gyogyszeriigyi szakigazgatas feladatai,

a gyogyszeriigy finanszirozéasa, tamogataspolitikai alapok,

a gyogyszertari gazdalkodas alapjai,

jogi alapismeretek,

népegészségiigyi és prevencios ismeretek,

kommunikacios alapok, a beteg-egyiittmiikddés,

a gyogyszertari mindségbiztositas alapjai, farmakovigilancia,

vezetési alapismeretek.

Szakgyakorlati képzés

Ujsziilottek, korasziilottek gyogyszeres kezelésének alapelvei, lehetdségei.
Gyermekgyogyaszat: Laz- ¢és fajdalomcesillapitds. Kohogés csillapitok,
koptetok alkalmazasanak szabalyai, orrfolyas kezelése. BOrgydgyaszati
készitmények, kiilonods tekintettel az érzékeny bori csecsemdkre. Emésztési
rendellenességek, bélmiikodés zavarainak gyogyszeres kezelése. Védooltasok.
Kronikus gyermekbetegségek (asztma, allergia, diabétesz) kezelése.

Geriatria (farmakokinetikai valtozasok, kronikus betegségek (antihipertenziv,
antiarritmias, antihiperlipidémias szerek).

Esetismertetés a geriatria, csecsemd- gyermekgyogyaszat témajaban.
Szamonkérés a geriatria, csecsemoO- gyermekgyogyaszat témajaban.
Sziilészet-nogydgyaszat: terhesség alatt szedheté gyogyszerek, teratogenezis.
Terhesség alatti szlir6vizsgalatok €s azok eredményeinek értékelése: altalanos
laborvizsgalatok, TORCH panel, genetikai vizsgalatok. Korasziilés. Uterusz
mitkodését befolyasolod farmakonok. Fogamzasgatlas. Oszteopordzis.
Esetismertetés a sziilészet ndgyodgyaszat témakorébol.

Szamonkérés a sziilészet ndgydgyaszat témakorébol.

Reumatologia (csontanyagcsere gydgyszertana, osteoporosis, lokalis gyulladas
gatlok, nem-szteroid- és szteroid gyulladasgatlok)

Urologia (szexudlis aktivitasra hato szerek, androgének, hugyuti fertézések,
inkontinencia)

Egy-egy eset részletes kidolgozasa irdsos formaban az urologia, reumatologia
témajaban.

Neurologia-pszichiatria (antiepileptikumok, antidepresszansok,
neurodegenerativ  betegségek,  nyugtatok, altatok,  anxiolitikumok,
gyogyszerfliggdségek, nikotin fliggdség, migrén)



e Gyomor ¢és bélrendszerre hatdo szerek (reflux, motilitdsi zavarok, ulcus,
gyulladasos bélbetegségek, majcirrdzis)
e FEsetismertetés a fenti témakban

e  Borgyogyaszat (acne, pszoriazis, dermatitiszek, gombas borfertdzések)

e  Onkologia (tiidé-, mell-, vastagbél-, prosztatarak, melanoma kezelésének ujabb
terapias lehetdségei)

e Infektologia-immunologia, szemészet, fiill-orr-gégészet

e  Esetismertetés a fenti t¢émakban

o Egy-egy gyogyszercsoport felhasznildsanak, farmakodinamids, farmakokinetikai

tulajdonsagainak feldolgozasa irasos formaban a hematoldgia vagy az onkologia

témajaban.

Gyodgyszeres terapiak klinikai szemponti menedzselése:

hipertdnia, diszlipidémidk, diabetes, elhizas, asztma. stb

Toxikologiai ismertek (gyogyszermérgezések, vitamin tuladagolasok,

a hipo- és hiperkalémia gyogyszerészi vonatkozasai)

Molekularis farmakologia

Bioinformatikai modszerek a gyogyszerfejlesztésben, TDM (2)

Gyodgyszerészi gondozas jogi vonatkozasai

Interaktiv prezentaciok adott témaban

Szakdolgozati konzultacio

e ¢ ¢ ¢ ¢ O © O o

PROGRAM-TEMATIKA
Korhazi — Klinikai képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
2.1. Korhazi — klinikai szakgyogyszerészet

Torzsképzési év

Az Intézeti Gyogyszertar mitkddése és kapcsolatrendszere
Az Intézeti gydgyszertar altalanos és specialis gyogyszerkészitési feladatai
Informatikai rendszerek

Farmakovigilancia

Gyogyszerbeszerzés

gyogyszer finanszirozas

A gyogyszertari személyzet kompetencia viszonyai
Mindségbiztositas

Egészségiigy szerkezete, intézmények

Munkajogi ismeretek



Szakgyakorlati képzés elso éve

Antimikrébas kezelés farmakologiaja

Hugyuti bakterialis fertézések; STI korokozok, epidemiologia

Léguti fertdzések

Gastroenterologiai betegségek: oesophagus és gyomor betegségek, epe és majbetegségek,
acut és chronicus pancreatitis, gyulladasos bélbetegségek, bélmotilitasi zavarok

GI fertdzések; C. Difficile pandémia

Szisztémas mikozisok

Kititéses gyermekkori megbetegedések

Influenza epidémia, pandémia

Antibiotikum politika, Antibiotikum felhasznalas elemzés
Antibiotikumok nem kivanatos hatasai — mellékhatas bejelentési feladatok
Mikrobioldgiai mintavétel, leletek elemzése

Vakcinologia

Ujabb lehet6ségek az aktiv immunizalds terén

Pre-, és probiotikumok klinikai jelentdsége: tények &s tévhitek
Aritmidk, aritmogén gyogyszerek

Ischaemias szivbetegségek ¢és kezelésiik

Szivelégtelenség kezelése

Periférids érproblémak: konzervativ és sebészeti kezelés

Szakgyakorlati képzés masodik éve

Tensio beallitas, ajanlott gyogyszerkombinacidk, hypertensio siirgdsségi ellatasa
Antihypertensiv gyogyszerek: hatasmod, jellemz6 mellékhatasok

Stroke ¢s ellatasa

Véralvadas befolyasolasa: akut, profilaktikus kezelés, 0j oralis antikoagulansok helye a
terapiaban

Haematologia

Asthma, COPD

Anesztézia tipusok, miitéti premedikacid, mitétekhez kapcsolodo gyogyszerelés
Mozgasszervi betegségek

kronikus neurologiai korképek: Sclerozis multiplex, parkinsor kor, epilepszia
Féajdalomcsillapitas lehetdségei, akut fajdalmak kezelése

Onkoldgia Daganat kezelési elvek

hagyomanyos citotoxikus €s célzott terapiak - , adjuvans terapia, rescue gyogyszerek
(leukemiak, lymphomak, solid tumorok - mamma, tiid6, colorectalis -)

Onkoterapias szerek

Enteralis taplalas

Epilepszia

Mentalis betegségek: szorongds, depresszid, schizophrenia

Fliggdségek és kezelésiik



PROGRAM-TEMATIKA
Klinikai laboratoriumi gyogyszerészet képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1.1. Klinikai laboratoriumi gyogyszerészet

Torzsképzési program
12 honap: Korhézi gydgyszerészi torzsképzés
12 hoénap klinikai biokémiai gyakorlat

Szakgyakorlati képzés 34 honap

6 ho haematoldgia, haematoserologia, transzfiziologia

6 ho klinikai mikrobiologia

4 h6 immunologiai gyakorlat

12 h6 tudomanyos képzési program

4 ho elektiv specialis képzés

2 ho tanfolyamok

Enzimek, enzimdiagnosztika (ALT, AST, ALP, GGT, a-amilaz, savas foszfataz,
pszeudokolinészteraz)

Szivbetegségek (CK, LDH, stb)

Szénhidrat-anyagcsere (glikoz, invaziv, non-invaziv gliikoz analizis, gesztacios diabetész
mellitusz, hemoglobin aic, genetikai, autoimmun markerek, diabetéteszes nefropatiak)

Lipidanyagcsere, metabolikus paraméterek, kalcium, foszfat és D-vitamin

Laboratoriumi esettanulmanyok.

Elektrolitok, vese és huigyutak vizsgalata. Sav-bazis egyensuly zavarai

Emésztérendszer vizsgalata (nyal, nyelécsé és gyomor, hasnyalmirigy, pankredsz enzimek
vizsgalata, széklet)

Tomegsprektrometria, kromatografia

Endokrinologiai diagnosztika

Hematologia (anémiak és citopénidk, trombozis terapia)

Haemostasisrendszer laboratériumi vizsgalata, transzfiziolégoia

Immunrenszert befolyasold farmakonok

A klininkai immunolédgia laboratériumi vizsgélatai

Onkologia, tumormarkerek

Molekularis farmakologia

Molekularis genetikai diagnosztika

Gyogyszerszint meghatarozas, toxikologia

Klinikai mikrobiologia

PROGRAM-TEMATIKA
Klinikai mikrobiologiai laboratoriumi képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1.2. Klinikai mikrobiologiai laboratoriumi gyogyszerészet



PROGRAM-TEMATIKA

Ipari Szakgyogyszerészet. Gyogyszertechnologia
képzési program

Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
Ipari Szakgyogyszerészet. 3.1. Gyogyszertechnologia

12 honap torzsképzési: elméleti képzés a kovetkezd teriileteken:

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovacio és iparjogvédelem
A gyogyszerfejlesztés fazisai
Originélis és generikus kutatés fejlesztés
Hat6anyag- €s készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzeés
Mindségbiztositas és mindségiranyitas

10 Validalés és folyamatellendrzés

11. Gyogyszerengedélyezés

12. Farmakovigilancia
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24 ho szakgyakorlati képzés tutor iranyitasa mellett, az alabbi teriileteken:
Osszetétel és gydgyszertechnologiai fejlesztés

Kisérlet tervezés, folyamat-ellendrzés

Vizsgalatok és mindsités a preformulélas és formulalas tekintetében
Gyodgyszerformatervezés, gyartas és 1éptékndvelés

Biofarmaciai vizsgalé modszerek

Innovativ technologiak és formak

ocoukrwhE

Torzsképzési év

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovécio ¢€s iparjogvédelem
A gyogyszerfejlesztés fazisai
Originailis €s generikus kutatés fejlesztés
Hatoanyag- és készitménygyartés, a gyartas feltételrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzés
Minéségbiztositas és mindségiranyitas

10 Validalas és folyamatellen6rzés

11. Gyogyszerengedélyezés

12. Farmakovigilancia
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Szakgyakorlati képzés 1. éve
1. Gyogyszertechnologiai alapmiiveletek
2. Altalanos fejlesztés és CMC ismeretek
3. Preformulalas, osszetétel és gyartastechnologia fejlesztése



4. Szilard anyagok jellemzése, szerkezeti vizsgalatok

5. Reolbgia, reometria alkalmazasai

6. Mindség-ellendrzés és mindségbiztositas, validalas és statisztikai folyamatellendrzés,
gyogyszerengedélyezés

kotelezé tanfolyamok, elemei: biofarmacia és farmakokinetika, szilard anyagok jellemzése,
anyagvizsgalo modszerek, preformulalas, formulalas, segédanyagok és funkcioik, osszetétel
¢s gyartastechnologiai fejlesztés, tervezett mindség, gyartaskozi ellendrzés és PAT

Szakgyakorlati képzés 2. éve
1. Biofarmaciai vizsgalatok ¢€s analitikai fejlesztés
2. Gyartolizem, Iéptéknovelés, gyogyszerformak €s készitmények eldallitasa, gyartaskozi
ellenérzése
3. Hatéanyagok ¢s innovativ technologiai segédanyagok gyartasi kovetelményei
4. Szilard, felszilard és folyékony gydgyszerforma tervezés
4. Innovativ technolégidk ¢s formak

kotelezo tanfolyamok, elemei: kritikus gyartasi paraméterek, mindség-ellendrzés,
gyogyszerstabilitds, csomagolastechnologia, innovativ technologiak, Iéptékndvelés,
kisérlettervezés, folyamat-optimalizalas, gyogyszerforma vizsgalatok, validalas és
folyamatellenérzés, GMP, GAMP

PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszerellenorzés képzési program

Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.1. Gyogyszerellenorzés

12 honap torzsképzési: elméleti képzés a kovetkezo teriileteken:

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovacio ¢és iparjogvédelem
A gybgyszerfejlesztés fazisai
Originélis és generikus kutatés fejlesztés
Hatoanyag- és készitménygyartés, a gyartas feltételrendszere
Léptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzés
Mindségbiztositas és mindségiranyitas

10 Validalas és folyamatellenérzés

11. Gyogyszerengedélyezés

12. Farmakovigilancia
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Szakgyakorlati képzés

Altalanos min3ség-ellendrzés és iranyelvek

gyogyszeranalitikai vizsgalatok

hatéanyag mindségi ellendrzése

Validalas, tervek és jelentések

Gyartoiizem

Gyogyszerengedélyezési adatszolgaltatas

Kotelez6 tanfolyamok

A nagyhatékonysagu folyadékkromatografia szerepe ¢és fejlodése a
gyogyszerellendrzésben

A tomegspektrometria alkalmazasi lehetdségei a gyogyszerellendrzésben
Fémszennyezok jelenléte és kimutatasa gyogyszerkészitményekbo |
Genotoxikus szennyezdk veszélyei és kimutatasi lehetdségek
Fehérjetipust hatéanyagok kvalitativ jellemzése

Fehérjetipust hatéanyagok kvantitativ jellemzése

Nook~wdpE

PROGRAM-TEMATIKA
Minéségbiztositas képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.3.. Mindségbiztositas

Torzsképzési év

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovécio ¢€s iparjogvédelem
A gyogyszerfejlesztés fazisai
Originailis €s generikus kutatés fejlesztés
Hatéanyag- €s készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzés
Mindségbiztositas és mindségiranyitas

10 Validalas és folyamatellen6rzés

11. Gyogyszerengedélyezés

12. Farmakovigilancia
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24 ho szakgyakorlati képzés tutor iranyitdsa mellett, az alabbi teriileteken:

mindség-ellendrzés

gyartolizem

gyogyszerengedélyezés

kotelezd tanfolyamok, az aldbbi teriileteken: Gyodgyszermindség, szabvanyok és
gyogyszerkonyvek, mindség-ellendrzés, mindségbiztositds, mindségiranyitas,
mindségbiztositasi rendszerek (GxP, ISO), GMP, GLP, GCP, GDP, dokumentacio,
Qualified person szerepe, oktatas-képzés-tovabbképzés, gyogyszerellendrzés,

el N



gyartaskozi ellendrzés és PAT, validalds és folyamatellendrzés, jogszabélyok és
iranyelvek, adatkezelés, mérési eredmények kiértékelése, gyodgyszerstabilitas
vizsgalata.

Szakgyakorlati képzés 1. éve

1.

Nook~wd

A mindségiigy kialakulasa, torténete, fejlodése: mindség-ellendrzés,
mindségbiztositas, mindségiranyitas, mindségbiztositasi rendszerek (GxP, ISO, EFQM
modell),

Mindségbiztositas, szabvanyok

Qualified Person: gydgyszertorzskonyvezés elmélete és gyakorlata
Farmakovigilancia a gyakorlatban

GMP: Good Manufacturing Practice elmélete és gyakorlata

Qualified Person: gydgyszeranalitikai kompetencidk

GPP: Good Pharmacy Practice, gyogyszertari mindségbiztositas elmélete €s
gyakorlata, nemzetkozi trendek

GLP: Good Laboratory Practice, a helyes laboratoriumi gyakorlat elmélete €s
gyakorlata

Szakgyakorlati képzés 2. éve

1.
2.
3.

o

GCP: Good Clinical Practice, a helyes klinikai gyakorlat elmélete és gyakorlata
Qualified Person: gydgyszertechnoldgiai kompetenciak

QbD/PAT: Quality by Design és Process Analitical Technics, modern
mindségmenedzsment szemlélet és technikak: elvarasokon alapuld mindségfejlesztés,
illetve folyamat-kontroll

Logisztikai ¢s GDP (Good Distribution Practice) ismeretek, a gydgyszer-
nagykereskedelem elmélete és gyakorlata

Qualified Person: feladatok és szabalyozasi hattér

Gyodgyszerhamisitas és étrend-kiegészitOk: mindségbiztositasi elemek és aktualis
helyzet

Mindségbiztositas a tisztifogydgyszerészi rendszer miikodésén keresztiil

PROGRAM-TEMATIKA
Nem klinikai és klinikai gyégyszerkutatas, farmakolégia képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (I1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.4.Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas, farmakologia

Torzsképzés

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovacio és iparjogvédelem

A gyogyszerfejlesztés fazisai

originalis és generikus kutatas-fejlesztés

cres

Hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere



Léptékndvelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzés

Mindségbiztositas és mindségiranyitas
Validalas és folyamatellendrzés
Gyogyszerengedélyezés

farmakovigilancia

Szakgyakorlati képzés

Experimentalis farmakologia

Farmakodinamia

Farmakoterapia

Farmakokinetika és metabolizmus ADME, ADMEtox
Farmakogenomika és farmakogenetika
Gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatok, toxikologia
Preklinikai gyogyszervizsgalatok

Klinikai farmakologia

Klinikai vizsgalat monitororas

Szerkezet és hatas Osszefliggései (szteroidok, helyiérzéstelenitdk, opiatok,
adrenerg rendszerre hatd szerek, paraszimpatikus rendszert befolyasold
farmakonok)

Biologiai hasznosithatosag és bioekvivalencia, bioszimilaritas

Bioinformatikai médszerek a gyogyszerfejlesztésben

Szamitogeépes gyogyszermolekula modellezés

Statisztika (vizsgalattervezés, eredmények kiértékelése)

Helyes Laboratoriumi Gyakorlat (GLP)

Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP), klinikai gyogyszervizsgalatok

Klinikai vizsgalatok szabalyozasa és engedélyezése vizsgalati protokollok
Torzskonyvezési adatszolgaltatas

Farmakovigilancia

PROGRAM-TEMATIKA
Gyogyszer-engedélyezés képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve
Képzési program a 22/2012. (I1X.14.) EMMI rendelete szerint

3.5 Gydgyszer-engedélyezés

Egyéni képzés



PROGRAM-TEMATIKA
Farmakovigilancia képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.6 Farmakovigilancia

Torzsképzés

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovacio és iparjogvédelem

A gyogyszerfejlesztés fazisai

originalis és generikus kutatas-fejlesztés
hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartas feltételrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzeés

MinGségbiztositas és mindségiranyitas
Validalés és folyamatellendrzés
Gyodgyszerengedélyezés

Farmakovigilancia

Szakgyakorlati képzés
Altalanos farmakovigilancia alapképzés
Gyodgyszerbiztonsagi feladatok a forgalmazas soran
helyes farmakovigilancia
Kotelezé tanfolyamok
1. Farmakovigilancia definicid; nemzetkozi és hazai jogi alapjai,
egyéni feladat: jelentés szimulacié6 OGYEI és CIOMS jelentélapon szabadon
valasztott, ismert gyogyszerre
2. EUDRA vigilancia (PRAC) — Uppsala Monitoring Centre szignal detekcio6 ,,Signal”
meghatarozas modszertana az EMA guideline alapjan
egyeni feladat: PRR szdmolas
3. MedDRA ,,sz6tar” — struktara, alkalmazas
egyeni feladat. egy —egy valasztott szervrendszerre vonatkozo6 jelentési stuktura
attekintése
4. Magas rizik6ji gydgyszercsoportok farmakovigilancidgja - RMP fogalma, jelentsége
egyéni feladat: egy kivalasztott biologikum specialis ADR jelentése
5. Gyodgyszerelési tévedések - Medication Errors — jellemzdik a kiilonboz6
gyogyszerellatasi teriileteken
egyéni feladat: elkeriilési stratégiai terv a gyakorlati szakképz6 helyhez illesztve
6. Gyogyszerhamisitas: EMVO szerepe — a gyogyszerforgalmazas szerepl8inek feladatai,
feleldssége
egyeni feladat: irodalmi példak bemutatdsa
7. Adverse gyogyszerhatasok — reprodukcios toxicitas jelentésége, prevencioja,
arrithmogen gyogyszerek: preklinikai és klinikai vizsgalati modszerek
egyeni feladat: varandossag alatti gyogyszeralkalmazas irdnyelv attekintése,
értelmezése



8. Adverse gyogyszerhatdsok — genetikai polimorfizmus vizsgalata, ,,személyre szabott
orvoslas”
egyeni feladat. gyakorlatban alkalmazott biomarkerek 0sszegytijtése

PROGRAM-TEMATIKA
Hatoéanyag kutatas és gyogyszerkémia képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.7 Hatoanyag kutatas és gyogyszerkemia

Egyéni képzés

PROGRAM-TEMATIKA
Novényi alapu szerek fejlesztése és eléallitasa, farmakognozia képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.8 Novényi alapu szerek fejlesztése és eloallitasa, farmakognozia

Torzsképzés

Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovécio ¢€s iparjogvédelem
A gyogyszerfejlesztés fazisai
Originélis €s generikus kutatés fejlesztés
Hatdanyag- és készitménygyartas, a gyartasfeltetelrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzés
Mindségbiztositas €és mindségiranyitas

10 Validalas és folyamatellendrzés

11. Gyogyszerengedélyezés

12. Farmakovigilancia
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Szakgyakorlati képzés

Farmakognodzia

Fitotechnologia

Fitokémia és fitoanalitika

Fitoterapia

Mindség-ellendrzés és mindségbiztositas
Kotelez6 tanfolyamok

ocoarwdE



Szakgyakorlati képzés elso éve

A farmakogndézia ijabb eredményei.
Novényi alapt termékek engedélyeztetése, torvényi szabalyozasa, mindségi kovetelményei.
e Novényi gydgyszerek. Hagyomanyos novényi gyogyszerek. Gyogyszernek nem
mindsilé gydgyhatasu termékek.
e FEtrend-kiegésziték.
e Orvostechnikai eszk6zok.
e Funkcionalis élelmiszerek.
Fitotechnologia.
e A novényi nyersanyag elfkészitésének specifikumai.
e Szaritott drog. Préslé. Kivonatok (tinktira, folyékony €s szarazkivonat).
e Monokomponensli gyogytedk, teakeverékek.
o [ ¢éptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek.
Fitoanalitika.
e Tartalomanyag, hatdanyag, markeranyag. Novényi készitmények standardizaldsanak
lehetdségei.
e Természetes vegyiiletek jellemzésére, mennyiségi meghatarozasara és
szerkezetfelderitésére alkalmas analitika modszerek.
Mingség-ellendrzés és mindségbiztositas.
o Gyartaskozi ellendrzés és PAT, validalas és folyamatellenérzés, GAP, GMP.

Szakgyakorlati képzés masodik éve
A fitoterapia alapjai.
e A racionalis fitoterapia helye a modern terapidban. A fitoterapiaval kapcsolatos
gyogyszerészi komptenciak.
e A fitoterapiaban alkalmazott specialis formulak.
e Ujnovényi szerek a fitoterapiaban.
Biztonsagos fitoterapia.
e A fitoterapia korlatai. Ongyodgyszerelés és veszélyei.
e Mellékhatasok, interakciok, farmakovigilancia.
Mérgezd novények, ndvényi mérgezések.
e Gyobgynovények és készitményeik helytelen alkalmazasabol eredé mérgezések.
e NoOvényi alapu termékek hamisitasabol eredd veszélyek.
Biotechnologia.
¢ Genetikai manipulacid.
e Klonozas.
e Ipari fermentacio.



PROGRAM-TEMATIKA
Biologiai gyogyszerek fejlesztése és eloallitasa, gyogyszer-biotechnologia képzési
program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (I1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.9 Biologiai gyogyszerek fejlesztése és eloallitasa, gyogyszer-
biotechnologia
Torzsképzés
Altalanos ipari gyogyszerészeti ismeretek
Innovacio és iparjogvédelem
A gyogyszerfejlesztés fazisai
Originélis és generikus kutatés fejlesztés
Hatéanyag- €s készitménygyartas, a gyartasfeltételrendszere
Léptéknovelés, kritikus gyartasi paraméterek
Mindség-ellendrzeés
Mindségbiztositas és mindségiranyitas
10 Validalas és folyamatellendrzés
11. Gyogyszerengedélyezés
12. Farmakovigilancia
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Szakgyakorlati képzés

Altalanos fejlesztés és CMC ismeretek
Gyodgyszerészi biotechnologia
Bioanalitika

Immunogenicitas

Biotechnolégiai gyartdiizem
Mindség-ellendrzés és mindségbiztositas

Nook~ownE

Szakgyakorlati képzés tanfolyamok

Biotechnoldgiai ipar kialakulasa, fejlodése, jelentdsége a gyogyszeriparban.

Fehérjék, fehérje természetli anyagok jellemzése.

Protein engineering, fontosabb szerkezet-hatas 6sszefliggések.

Biotechnologiai termékek fejlesztése, szabadalmaztatésa.

Biohasonl6 készitmények és jelentdségiik.

Rekombindns DNS technologia 1épései, alkalmazasa a gydgyszeriparban.

Expresszids rendszerek bemutatasa, prokariota €s eukariota expresszios rendszerek

elényei és hatranyai.

8. Upstream ¢és downstream processing, sejtek feltarasa, elvalasztas technikai miiveletek
alkalmazasa a biotechnologiaban.

NoogokrowdE

Biologikumok és bioszimilaris gyogyszerek fejlesztéséhez sziikséges klinikai vizsgalatok

9. Mindségi vizsgalatok — in process control, elektroforézis ¢s immunkémiai technologidk a

célfehérjék kovetésére.

10. Mindségi vizsgalatok — a hatdéanyag szerkezetének karakterizalasa.

11. Mindségi vizsgalatok — a hatéanyag mennyiségének meghatarozasa, biologiai
értékmérések.

12. ICH QS5 biotechnologiai termékekre alkalmazott iranyelvek.



13. Biotechnologiai termékek formulalasa, 0j gyogyszerbeviteli lehetdségek.

14. (Gyo6gy)ndvények génmodositasi lehetdségei, ndvényi biotechnologia.

15. Génterapias modszerek.

16. Ossejtterapia jelentésége a gyogyszerészetben, szovettenyésztési alapismeretek.

PROGRAM-TEMATIKA
Radiogyodgyszerészet képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve
Képzési program a 22/2012. (IX.14.) EMMI rendelete szerint

1.10. Radiogyogyszerészet

Egyéni képzés



RAEPITETT PROGRAM-TEMATIKA
Onkologiai raépitett képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
1. Onkologiai gyogyszerészet

Képzési program:
12 ho citosztatikus infuzid készitési gyakorlat
12 ho6 onkologiai fekvobeteg-osztalyos gyakorlat

ESETTANULMANY: 12 DB KULONBOZO TIPUSU DAGANATOS BETEGEKROL,
1. Altaldnos onkologiai ismeretek

a. Daganatok kialakuldsa: onkogenezis molekularis alapjai; jelatviteli utak, novekedési
faktorok, receptorok

b. Diagnosztikai lehetdségek, histologia, képalkoto eljarasok, tumormarkerek

c. Epidemiologia: morbiditasi, mortalitasi statisztikak

2. Onkologiai terapia alapjai:

a. Terapias alapelvek; kezelés-tipusok. Hematoldgiai malignitasok €s solid tumorok
gyogyszeres kezelési lehetdségei, nem kivant gyodgyszerhatdsok megeldzési, kezelési
lehetdségei
Magas prevalenciaji malignitasok kezelési iranyelvei, protokollok
SzSz0O, Személyre szabott eljarasok és immun-onkologia jelentésége

d. Farmako-okonomia, életmindség vizsgalatok (Qol) jelentOsége,
szupportacio

3. Citosztatikus gyogyszerellatas
a. beszerzés, raktarozas, tételes gyogyszerek nyilvantartdsa, dokumentacio

b. keverékinfuzio készités feltételrendszere, készités folyamata, dozis szamitas és ellendrzés,
eljaras rendek kovetelményei

4. Informacio, tanacsadas metodikai és tartalmi jellemzoi

Onkologiai gyogyszer vizsgalatok; eredményességi (OS,PFS, CR, PR stb) / biztonsagossagi
paraméterek (CTCAE)

RAEPITETT PROGRAM-TEMATIKA
Infektologiai raépitett képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
2. Infektologiai gyogyszerészet

Képzési program

e 6 honap Akut és kronikus kozosségben szerzett és nosocomialis
bakterialis fertdzések terapidja: Belgyogyaszati gyakorlat
e 6 honap Sebészet osztalyos gyakorlat :SAP modozatai, sebfertézések



e 3 honap Intenziv osztaly
2 honap Invaziv mycosisok terdpidja — Haematologiai osztaly

2 hoénap Kronikus virus fertézések terapiaja — Hepatologiai osztaly

6 honap Gyermekek antiinfektiv kezelése - Gyermek-osztaly

2 hénap TDM — klinikai mikrobiologiai labor gyakorlat

A képzési program ideje alatt az adott osztaly specialis terapias profiljanak hivatalos
kezelési protokolljainak megismerése

ESETTANULMANY : 24 DARAB A FENTI TERULETEKROL

ELMELETI KEPZESI PROGRAM: 100 KONTAKT ORA AZ ALABBI TEMAKOROKBEN:

1. Probléma korokozdk mikrobiologiai sajatsagai, diagnosztikai kivanalmak;- mintavétel,
identifikalas — leletértékelés, rezisztencia viszonyok 20 ora

2. Antimikrobas — antibakterialis, antifungalis, antiviralis és parazita ellenes - szerek
farmakologidja kiilonos tekintettel a PK/PD szempontokra. TDM jelentdsége 20 ora

3. Antibiotikum politika / antimikrébas szerek iranyitott alkalmazasa; infekcid kontroll,
korhaz higiéne 10 ora

4 Antimikrobas szerek felhasznalasanak elemzése / gydgyszerek szelekcidja / klinikai
gyogyszervizsgalatok sajatsagai 10 ora

5 Kozosségben szerzett és / vagy korhazi gyakori fertdzések kezelési iranyelvei 30 ora
6 Epidemidk / pandemiak ellatasanak specidlis kivanalmai ; prevencio: gydgyszeres,
véddoltasok 10 ora

RAEPITETT PROGRAM-TEMATIKA
Pediatriai raépitett képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
3.Pediatriai gyogyszerészet

SZAKGYAKORLATI IDO:
e 3 ho neonatalis intenziv centrum
e 12 h¢ éltalanos gyermekgydgyaszati osztaly
e 3 ho gyermek-infektologiai intenziv osztaly
e 6 ho gyermek hemato-onkologiai osztaly

ESETTANULMANY : 24 DARAB



ELMELETI KEPZESI PROGRAM 100 KONTAKT ORA AZ ALABBI TEMAKOROKBEN:

1. A gyogyszerek gyermekgyogyaszati Indikaciojanak és dozisainak hianya; ,,off label

use” — EMA — PDCO feladatai 10 ora
2. Gyermekgyogyaszati gyogyszerformak / formulalasi problémak 20 6ra
3. Doézis szamitasi lehetoségek / biztonsagos adagolasi standardok 10 6ra
4. PIC gyogyszerelési sajatsagai; jellemz6 hatoanyagok beviteli kapuk 20 éra
5. Gyermekkori leukémia és solid daganatok terapias iranyelvei 20 6ra
6. Gyermekkori fertézések ellatasi sajatossagai 20 ora
RAEPITETT PROGRAM-TEMATIKA
Gyoégyszer-informacio és terapias tanacsadas raépitett képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve
Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
4.Gyogyszerinformdcio és terapids tandacsadas
SZAKGYAKORLATI IDO:

e 12 ho gyogyszerinformacios kézpont / gyogyszerterapias bizottsagi munka
6 ho betegagy melletti tajékoztatas
e 6 ho beteg-elbocsatasi informacio

ELMELETI KEPZESI PROGRAM: 100 KONTAKT ORA AZ ALABBI TEMAKOROKBEN:

1. Szakirodalom BAO elvei szerinti értékelése / adatbazisok alkalmazasa 20 6ra
2. BAO alapu terapias iranyelvek 20 ora
3. Gyodgyszer regisztracid / gyogyszerar tamogatas: ,,befogadasi” alapelvek;
egészségligyi technologia elemzés jelentdsége 10 6ra
4. Farmakoekonomiai alapelvek, médszerek 10 6ra
5. Formulariak, intranet rendszerek szerkesztése 10 ora
6. Informalas, tandcsadas kommunikacids szempontjai 10 6ra
7. Farmakovigilancia — hal6zat miikodés 10 6ra
8. Klinikai gyogyszervizsgalatok: GCP + helyi eljarasrendek 10 ora

RAEPITETT PROGRAM-TEMATIKA
Parenteralis gyogyszerelés raépitett képzési program
Szakgyogyszerész jeloltek elméleti képzési terve

Képzési program a 22/2012. (1X.14.) EMMI rendelete szerint
5. Parenterdlis gyogyszerelés



