2022/2023. TANEVBEN ERVENYES

TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozoé hallgatok részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERUGYI ISMERETEK II.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gyogyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gyogyszeriigyi ismeretek I1.

Tantargy angol neve: Pharmacy administration II.

Tantargy német neve: Spezielle Rechtsgebiete fiir Apotheker — Pharmazeutisches Administration II.

Tantargy Neptun kédja: GYKEGY090E2M (elmélet) ; GYKEGY090G2M (gyakorlat)

Tantargy besorolasa: kotelezé / kotelezGen valaszthato / szabadon valaszthato/kritériumkovetelmény

A tantargy oktatasaért felelos szervezeti egység: SE, GYTK, Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszerligyi Szervezési Intézet

A tantargyfelelds neve:
Dr. Zelk6é Romana

Elérhetoség:
- telefon: +36-20-825-9621
- e-mail: zelko.romana@pharma.semmelweis-univ.hu

Beosztas, tudomanyos fokozat:
egyetemi tanar, Ph.D., MTA doktora, EGYGYSZI igazgatd

A tantargy oktatasaban résztvevé(k) neve(i):
(elmélet és gyakorlat)
- Dr. Zelk6é Roméana

- Dr. Hanko Balazs

- Dr. Mészaros Agnes
- Dr. Somogyi Orsolya
- Dr. Egri Katalin

- Dr. Sebdk Szilvia

- Dr. Vajna Marton

- Dr. Palcs6 Barnabas
- Dr. Ovari Lilla

Meghivott eloadok/gyakorlatvezeték:
Dr. Hanké Zoltan
Dr. Fang Simon
Erhartné dr. Gachalyi Anikd
Dr. Bertalan Lorant
Dr. Hadi Ferenc
Dr. Magyar Lorant

Beosztas, tudomanyos fokozat:

- Ph.D., egyetemi tanar, MTA doktora, intézet
igazgatd

- Ph.D., egyetemi docens

- Ph.D., Dr. Habil., egyetemi docens

- Ph.D., egyetemi adjunktus

- szakgyogyszerész, fogyogyszerész-helyettes

- szakgyogyszerész, fogyogyszerész Klinikai Kézpont

- szakgyogyszerész, osztalyvezetd

- rezidens gyogyszerész, egyetemi tanarsegéd

- rezidens klinikai gyogyszerész

MGYK elndk

MGYK alelnok

féosztalyvezetd-helyettes, 1JSz, EMMI

eRecept és eHealth szakértd, vezetd hivatali fétanacsos
igyvezetd igazgatod

Igazsagiigyi és Biztositas-orvostani Intézet
igazgatohelyettes, SE EESZT képzés koordinator

A tantargy heti oraszama:
2 6ra elmélet
2 ora gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
4 kredit (elmélet + gyakorlat)

A tantargy szakmai tartalma elsajatitisanak célja és feladata a képzés céljanak megvalodsitasaban:

A gybgyszerészet kiilonbozo iranyainak megismertetése €s a gyogyszerészi feladatkordk, valamint a szakmai készségek
kompetencia alapu, gyakorlatias oktatasa foként a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas, valamint az ipari gyogyszerészet
és a hatosagi munka teriiletein. Allamigazgatasi, jogi, kozgazdasagtani és vezetéi alapismeretek oktatasa, illetve a
diplomaszerzést kovetd gyogyszerészi munkakorok teljes értékii betdltésének megalapozasa.

A tantargy rovid leirasa: Allamigazgatasi, jogi, kozgazdasagtani és vezetéi alapismeretek gyodgyszeriigyet érinté
terlileteinek oktatasa, illetve a diplomaszerzést kdvetd gyogyszerészi munkakorok teljes értékii betdltésének megalapozasa.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):
1. hét: Jog, jogforrasok, jog tagozodasa, jogszabalyok rendszere altalanosan; az egészségiiggyel és a
gyogyszerészettel kapcsolatos jogszabalyi rendszerek attekintése
2. hét: Kozforgalmu és fiokgyogyszertarak 1étesitésével és mikodtetésével kapcsolatos legfontosabb jogszabalyok
attekintése; gyogyszertarak tulajdonlasa

3. hét: Expedialas — jogszabalyi alapok a konzultativ expedialas fontossagaval
4. hét: Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér és az elektronikus vény (1. rész)
5. hét: Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér lehetdségei és az alkalmazasanak lakossagi ismeretterjesztése

(2. rész)

6. hét: GDPR — Személyes és egészségiigyi adatok kezelése, tarolasa és védelme a gyogyszertarakban

7. hét: Betegjog ¢és ennek érvényesiilése a gyogyszertarakban

8. hét: Gyogyszerpolitika

9. hét: Tamogataspolitika

10. hét: Mindségbiztositas a gyogyszertarban, feladatok és feleldsségi korok - Belsé Mindségiigyi Kézikonyv
Gyobgyszertarak Részére

11. hét: Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas, mint hivatas

12. hét: Nemzetkozi gyogyszerészeti kitekintés: a gydgyszerellatas nemzetkdzi modelljei, nemzetkozi szervezetek
mitkodése és feladatai

13. hét: Tanulmanyi verseny

,Hova tovabb gyogyszerészet?”’
14. hét: Vezetés elmélet és menedzsment alapismeretek

Gyakorlati 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. hét: Az egészségliggyel és a gydgyszerészettel kapcsolatos jogszabalyok attekintése (a jogszabalyok hierarchikus
rendszere, gyogyszerek forgalomba hozatala, GxP szabvany / szabaly rendszer, tamogatasi rendszer alapjai stb.)

2. hét: Kozforgalmu és fiokgyogyszertarak 1étesitésével és mitkodtetésével kapcesolatos jogszabalyok attekintése
(miikodési engedély, személyi és targyi feltételek, gyogyszerellatasi, tulajdonlasi jogszabalyok stb.)

3. hét: Gyogyszertamogatas (els6sorban a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban leggyakrabban eléforduld
gyakorlati vonatkozasokkal, hatdanyag alapu fixesitési eljaras kiemelésével)

4. hét: Expedialas 1. (Jogszabalyi alapismeretek papiralapt vényekkel szemléltetve, gyari vénykoteles specialitasok,
magisztralis készitmények)

5. hét: Expedialas 2. (E-vények expedialdsa, felirdsi igazolasok, GYSE, kotszerek, tapszerek; OTC és egyéb
termékek)

6. hét: Fokozottan ellendrzott szerek; TAJ-szdm nélkiili vénykdteles expedialas, kiilfoldi vények, EU-kartya

7. hét: Helyettesités, hatdoanyag-alapu feliras, mellékhatas-bejelentés, farmakovigilancia

8. hét: Tamogatas-elszamolas a gyakorlatban (szakmai iligyviteli és expedialassal dsszekapcsolhatd nézépontbal)

9. hét: Mindségbiztositas a gyogyszertarban, feleldsségi korok és feladatok (Bels6 Mindségiigyi Kézikonyv
Gyogyszertarak Részére, szervezeti miikodés és egyéni felelGsség)

10. hét: Vezetés és menedzsment alapismeretek a gyakorlatban

11. hét: EESZT gyakorlati alkalmazasa mintafeladatokkal — SZAMITOGEPES, ONLINE GYAKORLAT

12. hét: Specialis gydgyszer-expedialasi helyzetek (egyedi import, off-label, egyedi méltanyossag)

13. hét: Munkaer6 piaci ismeretek

14. hét: ZH (szigorlati konzultacid)

Konzultacidk rendje: Az interaktiv gyakorlatok és a Moodle e-learning feliilet folyamatos konzultacios lehetdséget
nyujtanak.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elézetes kovetelményei: Gyogyszeriigyi ismeretek I. GYKEGY090EIM
Gyogyszer-technoldgia I1I. GYKGYI126E3M

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidnyzasok mértéke, a tavolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetosége: A hatdlyos TVSZ szerint.

Evkozi ellenérzések (beszimolok, zarthelyi dolgozatok) szima, témakorei és idGpontjai, pétlasi és javitasi
lehetéségek: Egy zarhelyi dolgozat a félév végén a gyakorlatok tananyagabol, amely eredménye a gyakorlati jegyet
hatdrozza meg. A zarthelyi dolgozat érdemjegyét meghatarozott aranyban kedvezden modosithatja a gyakorlatokhoz
kapcsolddo e-learning pontgyiijté rendszerben elért pontszam. Potlasi, javitasi lehetdségek a hatalyos TVSZ szerint.

A félév végi alairas kovetelményei:

Legalabb elégséges (2) mindsitést zarthelyi dolgozat. Meghatarozott gyakorlatokhoz (1-9. téma) kapcsolddd e-learning
hattéranyagok atnézése, majd két tesztkérdés megvalaszoldsa minimum 75%-os aranyban, az elért pontszam értékétdl
fliggetlentil.
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A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi hatarideje:
Interaktiv, pontgylijté e-learning feliilet az eldadasokhoz kapcsoléddan. Tesztkérdések megvalaszolasanak lehetdsége az
eléadasokon elhangzott tananyagok elsajatitasa érdekében, kozvetleniil az érintett eldadast kovetéen. A gyujtott pontok
meghatarozott aranyban kedvezményt jelenthetnek a szigorlat teljesitése soran (beugré kérdés mentessége).

A gyakorlatokhoz kapcsolodéan meghatarozott témak eldtt (1-9. téma) egy-egy bevezetd e-learning tananyagrészt kell
atnéznie a hallgatoknak, amelyeket két tesztkérdés megvalaszolasdval minimum 75%-os aranyban kell teljesiteniiik, az
elért pontszam értékétdl fliggetleniil. Az elért pontszam azonban kedvezén modosithatja a zarthelyi dolgozat eredményét (a
gyakorlati jegyet).

A tanulmanyi verseny tartalma a két félév addig elhangzott el6adasainak és gyakorlatainak anyagaibdl keriil 6sszeallitasra.
A feladatok kifejezetten gyakorlatorientaltak és esetenként a hétkdznapi életben is nehézséget okozo szituaciokat
dolgoznak fel. Az els6 hadrom helyezett mentesiil a tételhtizas aldl a szigorlaton. A 80% felett teljesitd résztvevoknek a
szigorlaton huzott két tételbdl csak egy tételt kell kidolgozniuk (beugrdé mentességgel egyiitt) és a zarthelyi dolgozatukra
jeles (5), megajanlott osztalyzatot kapnak, igy a gyakorlati rész (gyakorlati jegy) is teljesitettnek tekintheto.

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas / gyakorlati jegy / kollokvium / szigorlat

A félév végi szamonkérés formaja: Zarthelyi dolgozat (gyakorlati jegy) és szobeli szigorlat (beugrd kérdések és tételsor,
két tétel huzasa)

A targy eloirt kiils6 szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:

Ajénlott irodalom:

Vincze Z.- Zelkd R.: Gyogyszeriigyi szervezéstan, Medicina, Budapest, 2008.

Bakacsi Gy.: Szervezeti magatartas és vezetés, Aula Kiadé Kft, Budapest, 2004

Bels6 Mindségiigyi Kézikonyv Gyogyszertarak részére, Magyar Gyogyszerészi Kamara, https://www.mgyk.hu/admin/
data/file/20190517/bkk3.pdf

Az intézet honlapjan és a kurzus Moodle feliiletén elérhetd eléadas és gyakorlati anyagok, valamint az e-learning rendszer-
ben gyakorlati hattéranyagokat, gyakorlati jegyzetet és jogszabalygylijteményt is kdzzétesziink a hallgatok szamara. Tovab-
ba gyakorlati esettanulmanyok is folyamatosan felkeriilnek az oktatasi anyagok k6z¢ a tematika alapjan.

A Kkurzus targyi sziikségletei: --

A tantargyleirast készitette: Dr. Zelkd6 Romana, Dr. Somogyi Orsolya, Dr. Palcsd Barnabas
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