2024/2025. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (IV. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: GYOGYSZERUGYI ISMERETEK II.
GYOGYSZERUGYI ISMERETEK (gyakorlat) II.

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Gydgyszerlgyi ismeretek I,

Tantdrgy angol neve: Pharmacy administration |l.

Tantargy német neve: Spezielle Rechtsgebiete fur Apotheker — Pharmazeutisches Administration |l.

Tantargy besorolasa: koételezé/szabadon valaszthaté/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKEGY090E2M (elmélet), GYKEGY090G2M (gyakorlat)

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: GYTK Egyetemi Gydgyszertar Gydgyszerlgyi

Szervezési Intézet

A tantargyfelel6s neve:
Dr. Zelkd Romana

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

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

A tantargy oktatasaban résztvevd(k)
neve(i):
Dr. Zelkd Romana

Dr. Hanko Balazs
Dr. Mészaros Agnes
Dr. Somogyi Orsolya
Dr. Sebdk Szilvia

Dr. Vajna Marton
Dr. Baranyi Brigitta
Dr. Palcsd Barnabas
Dr. Kleiner Dénes
Dr. Artner Anna

Meghivott eléadék/gyakorlatvezeték:
Dr. Hanké Zoltan

Dr. Fang Simon

Dr. Bodor Aron

Dr. Nochta-Kazsoki Adrienn Katalin

Dr. Baranyi Brigitta

Erhartné dr. Gachalyi Aniké

Dr. Bertalan Lérant

Dr. Magyar Lérant

Dr. Somogyi Aranka

Kopcso Daniel

Beosztas, tudomanyos fokozat:

Ph.D., egyetemi tanar, MTA doktora, intézet igazgatd
Ph.D., Dr. Habil,, egyetemi tanar

Ph.D., egyetemi docens

Ph.D., egyetemi adjunktus

szakgyodgyszerész, fégyogyszerész, mesteroktatd
szakgyogyszerész, részlegvezetd

szakgyogyszerész, részlegvezetd

Ph.D., szakgyoégyszerész

Ph.D., egyetemi adjunktus

gyodgyszerész, Ph.D. hallgaté

MGYK elnok

MGYK alelnok

gyogyszerész

Ph.D., egyetemi adjunktus

szakgydgyszerész

féosztalyvezet6-helyettes, 13SZ (BM)

eRecept és eHealth szakértd, vezetd hivatali
fétanacsado

lgazsagUgyi és Biztositas-orvostani Intézet
igazgatdhelyettes, SE EESZT képzés koordinator
fégyodgyszerész, Petz Aladar Egyetemi Oktaté Kérhaz
junior szakmai szakért6, Egészségugyi
Menedzserképzé Kozpont

A tantargy heti 6raszama:
2 6ra elmélet
2 6ra gyakorlat

A tantargy kreditpontja:
2 kredit elmélet
2 kredit gyakorlat




A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaloésitasaban:

A gydégyszerészet kUlénbdzd iranyainak megismertetése és a gyogyszerészi feladatkorok, valamint a
szakmai készségek kompetencia alapu, gyakorlatias oktatdsa féként a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatas, valamint az ipari gydgyszerészet és a hatésagi munka terlletein. Allamigazgatasi,
jogi, kozgazdasagtani és vezetdi alapismeretek oktatdsa, illetve a diplomaszerzést kovetd
gyogyszerészi munkakorok teljes értékl betdltésének megalapozasa.

A tantargy roévid leirasa:

Allamigazgatasi, jogi, kdzgazdasagtani és vezetdi alapismeretek gyogyszerlgyet érinté terUleteinek
oktatasa, illetve a diplomaszerzést kovetd gyodgyszerészi munkakordk teljes értékl betoltésének
megalapozasa.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. hét: Jog, jogforrasok, jog tagozddasa, jogszabalyok rendszere altalanosan; az egészséguggyel és a
gyogyszerészettel kapcsolatos jogszabalyi rendszerek attekintése

2. hét: Kozforgalmu és fiokgyogyszertarak létesitésével és mikodtetésével kapcsolatos legfontosabb
jogszabalyok attekintése; gyoégyszertarak tulajdonlasa

3. hét: Expedidlas — jogszabalyi alapok a konzultativ expedialas fontossagaval

4. hét: Elektronikus Egészségugyi Szolgaltatasi Tér és az elektronikus vény (1. rész)

5. hét: Elektronikus Egészségugyi Szolgaltatasi Tér lehet&ségei és az alkalmazasanak lakossagi
ismeretterjesztése (2. rész)

6. hét: GDPR - Személyes és egészséglgyi adatok kezelése, tarolasa és védelme a gydgyszertarakban
7. hét: Betegjog és ennek érvényesllése a gydgyszertarakban

8. hét: Gydgyszerpolitika

9. hét: Tamogataspolitika

10. hét: Minbdségbiztositas a gydgyszertarban, feladatok és felelésségi korok - Belsé Minéségugyi
Keézikdnyv Gyodgyszertarak Részére

1. hét: Kozvetlen lakossagi gyoégyszerellatas, mint hivatéas

12. hét: Nemzetkozi gyodgyszerészeti kitekintés: a gydgyszerellatas nemzetkdzi modelljei, nemzetkdzi
szervezetek muUkodése és feladatai

13. hét: Tanulmanyi verseny; ,Hova tovabb gydgyszerészet?”

14. hét: Vezetés elmélet és menedzsment alapismeretek




Gyakorlati 6rak és tematikaja:

1. hét: Az egészséguggyel és a gyogyszerészettel kapcsolatos jogszabalyok attekintése (a jogszabalyok
hierarchikus rendszere, gyoégyszerek forgalomba hozatala, GxP szabvany / szabdly rendszer,
tamogatasi rendszer alapjai stb.)

2. hét: Kézforgalmu és fiokgydgyszertarak |étesitésével és mikodtetésével kapcsolatos jogszabalyok
attekintése (mukddési engedély, személyi és targyi feltételek, gyodgyszerellatasi, tulajdonlasi
jogszabalyok stb.)

3. hét: Gydgyszertamogatas (elsésorban a kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatasban leggyakrabban
elé6forduld gyakorlati vonatkozasokkal, hatéanyag alapu fixesitési eljaras kiemelésével)

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

5. hét: Expedialas 2. (E-vények expedialasa, felirasi igazolasok, GYSE, kdtszerek, tapszerek; OTC és egyéb
termékek)
Specialis gyégyszer-expedialasi helyzetek (egyedi import, off-label, egyedi méltanyossag)

6. hét: Fokozottan ellen6rzdtt szerek; TAJ-szam nélkuli vénykoteles expediadlas, kulféldi vények, EU-
kartya

7. hét: Helyettesités, hatdanyag-alapu feliras, mellékhatds-bejelentés, farmakovigilancia

8. hét: Tdmogatas-elszamolds a gyakorlatban (szakmai Ugyviteli és expedidlassal dsszekapcsolhatd
nézépontbdl)

9. hét: Mindségbiztositas a gyogyszertarban, felelésségi korok és feladatok (Belsé Mindségugyi
Kézikonyv Gyogyszertarak Részére, szervezeti mUkodés és egyéni feleldsség)

10. hét: Vezetés és menedzsment alapismeretek a gyakorlatban

1. hét: EESZT gyakorlati alkalmazasa mintafeladatokkal — SZAMITOGEPES, ONLINE GYAKORLAT
robot-asszisztalt expedialas

12. hét: Munkaerd piaci ismeretek
13. hét: Projektfeladat
14. hét: ZH (szigorlati konzultacio)

Az adott tantargy hatarterileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezé és valaszthato
tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Gydgyszer-technoldgia | — IV, Gydgyszerugyi ismeretek |., Gyégyszerészi gazdalkodas és
menedzsment, Gyégyszerészi informatika

Konzultaciéok rendje:-

Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Cyoégyszerugyi ismeretek I.
Gyoégyszer-technoldgia lll.

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetdsége:

A hatalyos TVSZ szerint az el6adasokon valo részvétel nem kotelezé.

A gyakorlatokon vald részvétel a TVSZ altal meghatarozott aranyban kételezé (75%). A gyakorlatok
potlasara lehetdség van barmely masik csoport azonos gyakorlatan valo részvétel révén.




Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakaorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
poétlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.§8-ban foglaltak szerint):

Egy zarhelyi dolgozat a félév végén a gyakorlatok tananyagabdl, amely eredménye a gyakorlati
jegyet hatarozza meg. A zarthelyi dolgozat érdemjegyét meghatarozott aranyban kedvezéen
maodosithatja a gyakorlatokhoz kapcsolddé e-learning pontgyUjté rendszerben elért pontszam.
Potlasi, javitasi lehetbéségek a hatalyos TVSZ szerint.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):

Legaldbb elégséges (2) mindsitésU zarthelyi dolgozat. Meghatarozott gyakorlatokhoz (1-9. téma)
kapcsolodo e-learning hattéranyagok atnézése, majd két tesztkérdés megvalaszolasa minimum 75%-
o0s aranyban, az elért pontszam értékétdl fliggetlenul. A gyakorlatokon valé személyes részvétel min.
75%-0s aranyban.

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi
hatarideje:
Tesztkérdések megvalaszolasanak lehetésége az eléadasokon elhangzott tananyagok elsajatitasa

érdekében az eléadasok alkalmaval. A gyUjtott pontok meghatarozott aranyban kedvezményt
jelenthetnek a szigorlat teljesitése soran (beugré kérdés mentessége).

A gyakorlatokhoz kapcsoléddan meghatarozott témak elétt (1-9. téma) egy-egy bevezetd e-leckét
kell atnéznie a hallgatdknak, amelyeket két tesztkérdés megvalaszolasaval minimum 75%-os
aranyban kell teljesitenitk, az elért pontszam értékétdl fuggetlenul. Az elért pontszam azonban
kedvezédn mddosithatja a zarthelyi dolgozat eredményét (a gyakorlati osztalyzatot).

A tanulmanyi verseny tartalma a két félév addig elhangzott eléadasainak és gyakorlatainak
anyagaibol kerll 6sszeallitdsra a félév végén (a szorgalmi idészak utolsd el6tti hetében).

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

* Megfelel$ alahuzandd
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):
Az aktualizalt szigorlati tételsor és a beugroé kérdések elérheték a kurzus e-learning fellletén. A
tanulmanyi verseny tartalma a két félév addig elhangzott el6adasainak és gyakorlatainak anyagaibdl
kerul 6sszedllitasra, az elsé harom helyezett mentesulhet a szigorlat kovetelményei aldl. A
versenyfeladatok kifejezetten gyakorlatorientaltak és esetenként a hétkdznapi életben is nehézséget
okozd szituacidkat dolgoznak fel. Az elsé harom helyezett mentesul a tételhUzas aldél a szigorlaton,
amennyiben 80% felett teljesitenek. A tovabbi 80% felett teljesitd résztvevéknek a szigorlaton hudzott
két tételbdl csak egy tételt kell kidolgozniuk (beugré mentességgel egyutt) és a zarthelyi
dolgozatukra jeles (5) osztalyzatot kapnak, igy a gyakorlati rész (gyakorlati jegy) is teljesitettnek
tekintheté.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

* Megfelel6 alahuzandd

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

Megajanlott jeles (5) szigorlati osztalyzat szerezhetd a szemeszter végi versenyen elért 1-3.
helyezéssel, amennyiben a helyezett a pontszamot tekintve elérte a 80%-ot, ezzel egyutt a gyakorlati
osztalyzatuk is megajanlott jeles (5). A tovabbi 80% felett teljesitd résztvevdk csak a zarthelyi
dolgozatukra kapnak megajanlott jeles (5) osztalyzatot (szigorlati kedvezmeények mellett).




A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajdtitdsdhoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhaté fontosabb
technikai és egyéb segédeszkézbk, tanulmdnyi segédanyagok:

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

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

- Belsé Min6éségugyi Kézikonyv Gydgyszertarak részére, Magyar Gydégyszerészi Kamara
(elérhetd a kurzus Moodle feltletén elektronikus formaban).

- Az intézet honlapjan és a kurzus Moodle felUletén elérhetd eléadas és gyakorlati anyagok,
valamint a Moodle rendszerben elérhetd e-leckék az el6z6 féléves Gyogyszerugyi ismeretek I.
tananyagaira épulve;

- tovabbd az intézet munkatarsai altal szerkesztett elektronikus Gydgyszerugyi Ismeretek
Gyakorlati Jegyzet, valamint ezt kiegészitve egy elektronikus JogszabalygyUjtemény.

- Mindemellett gyakorlati esettanulmanyok és aktualitasok is folyamatosan felkerulnek az

oktatasi anyagok kozé a tematika alapjan.

Mindezek egyUtt seqgitik a hallgatdk szigorlatra vald atfogd felkészulését, illetve a Gydgyszerugyi
Ismeretek Gyakorlati Jegyzet szUkséges a kovetelmények alapvetd elsajatitasahoz.

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az engedélyezés
feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (" Megfelel aldhizandad)

A tantargyleirast készitette: Dr. Zelké Romana, Dr. Somogyi Orsolya, Dr. Palcsd Barnabas, Dr. Artner
Anna

** A tantdrgy tematikdjdt oly moddon kell meghatdrozni, hogy az lehetévé tegye mds intézményben a
kreditelismerési déntéshozatalt, tartalmazza a megszerzendé ismeretek, elsajdatitandé alkalmazdsi
(rész)készségek, (rész)kompetencidk és attitlidok leirdsat, reflektdlva a szak képzési és kimeneti kévetelményeire.



