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Gyogyszerészi zarévizsga tematika 2026

A zarbvizsga targya: Altalanos gyoégyszerészeti ismeretek

A zardvizsga célja annak megallapitasa, hogy a jeldlt rendelkezik-e mindazon ismerettel és
szemlélettel, mely a gyégyszerészi oklevéllel betdltheté munkakdrok ellatasahoz sziikséges
kdzforgalmu, valamint intézeti gyogyszertarakban, gyogyszergyarakban, egészséglgyi
hatésagoknal, galenusi és egyéb laboratériumokban.

Tekintettel arra, hogy a vonatkozé szabadlyozas szerint a végzett gyogyszerésznek a
gyogyszerészet teruletén — feligyelet nélkdl - 6nallé déntéshozatalra alkalmasnak kell lennie,
igy szukséges, hogy ezt a gyégyszerészi zardvizsga soran igazolni tudja. Ehhez sziikséges a
gyogyszerészi tudas és az dsszefliggések feltarasahoz mellézhetetlen, 6nallé gondolkodasra
és szakmai dontéshozatalra alkalmas szemléletnek megfelelé sulya megjelenitése a
zarévizsga kovetelményrendszerében is. Ezért a zardvizsga soran kiléndsen figyelemmel kell
lenni a végzett gydgyszerészek varhatdé munkavégzésének és szakmai tevékenységének a
korére, valamint a gyakorlati gyogyszerészi ddntéshozatali helyzetek integralt tudasanak
felmérésére.

Mindezen szempontok érvényesitése azt is szolgalja, hogy a jov6 gyogyszerészei a kdvetkezd
évtizedekben kiteljesed6 szakmai palyafutasuk soran lépést tudjanak tartani a szakma
fejlédésével és annak aktiv részesei lehessenek.

A zardvizsga anyagat azon ismeretek képezik, melyek alapjan a gyogyszerész képes a fenti
munkahelyeken diplomas, kezdd szakembertél elvarhaté szinten felelésséggel 6nallé munkat
végezni.

A zarovizsga harom része:

1) orszagosan egységes tesztvizsga irasban
I.) gyakorlati vizsga
Ill.) szobeli vizsga

l. Orszagosan egységes tesztvizsga irasban

Mivel az integralt ismeretekre épull6, orszagosan egységes teszt részben eltér a korabban
megismert vizsgaktdl, az eredményes felkészilés érdekében célszerli igénybe venni az
integralt dolgozat megoldasanak gyakorlasi lehetéségeit az Uj elektronikus feladatbank
(www.zarovizsga.hu) alapjan.

A kérdések tdbbségben probléma-elemzd, szintetizald kérdéscsoportok, amelyek feldlelik a
gyogyszertechnolégiai, a gyégyszerhatastani, a gyégyszerlgyi szervezési, gyégyszerészi
kémiai, gyogynovény- és drogismereti, kozegészségtani-jarvanytani, mikrobiologiai,
biofarmaciai, gyogyszerészi gondozasi, gydégyszeres terapiai, gyogyszerészet-torténeti
ismereteket.



ll. Gyakorlati zarévizsga
A gyakorlati zarévizsga recepturai gyégyszerkészitésbél all.
Ennek keretében a jeldltnek feladata a kulonféle

vények alaki, tartalmi fellilbiralasa, szabalyos olvasasa latinul, helyes elkészitése,
dozisellendrzés, erés hatasu, fokozottan ellenérzétt szerek, a dozistullépések pontos,
szakszerl korrigalasa,

magisztralis gyogyszerkészitménnyel kapcsolatos gyogyszertechnoldgiai, fizikai, kémiai
gyogyszer-ellendrzési, biofarmaciai, gyogyszerhatastani ismeretek, valamint a gyogyszer
kiadasaval kapcsolatos jogszabalyok ismertetése,

magisztralis készitményekben el6forduld 6sszeférhetetlenségek felismerése, megoldasa,
kiilénos tekintettel a stabilitas, valamint a pontos dozirozas szavatolasara,

a gyogyszerkészitéssel kapcsolatos anyagismeret, haté- és segédanyagok
tulajdonsagainak ismertetése,

elkészitett vény arazasa

gyogyaszati segédeszkoz ismertetése, hasznalatarél tanacsadas.

A gvakorlati zarévizsga menete:

1.

A jeldlt a vizsgan egy komplex tételegylttest huz, amelyben harom vény és egy

gyogyaszati segédeszkdéz van. Ezek kulonféle gyodgyszerformakat, technoldgiai,

dozirozasi, alaki stb. problémakat 6lelnek fel. Ebbdl két recepten szereplé dsszetételt — a

technolégiai szabalyoknak, valamint a vonatkozé jogszabalyoknak megfeleléen — lege artis

kell elkésziteni, a harmadik vénnyel kapcsolatos tudnivaldkat csak ismertetni kell.

Mivel alaki, ill. tartalmi szempontbdl hibas vények is el6fordulhatnak, ezért a jeldltnek

figyelembe kell venni:

a.) a vény szabalyszer( voltat alaki és tartalmi szempontbdl, kilénds tekintettel az erds
hatasu, illetve fokozottan ellen6rzott szerekre.

b.) a vény elkészithet6ségét, ill. helyes elkészitését az esetleges Osszeférhetetlenség
szempontjabdl is, és az ezekkel kapcsolatos jogszabalyokat.
Amennyiben a jel6lt a vényt elkészithetének itéli meg, azt minden megjegyzés nélkdl
el kell készitenie. Ha a vény valamely okbdl nem keészithet6 el, ugy azt a kérulményt
— indoklassal — be kell jelenteni a vizsgabizottsagnak, amely a jel6lt szakmai indokait
meghallgatja és értékeli, mérlegelés utan megadja a szlikséges felvilagositast.

A vények szabalyszer( felolvasasa utan szobeli beszamol6 a vényekkel és a készitéssel

kapcsolatos teend6krél, tudnivaldkrol.

A jelolt a vizsgabizottsag altal kijelolt egy készitményt a szamitdgépes program

segitségével taxalja.

A jeldlt a tételen megnevezett gyogyaszati segédeszkdz felismerését kdvetden ismerteti az

arrél szilkséges tudnivaldkat.

Szobbeli zarévizsga

A zardvizsga szdbeli részében a hallgatéknak az alabbi témakorékbdl sziikséges integralt modon szamot
adnia:

A. A gyogyszeres terapia hatastani alapjai

B. Gydgyszerbiztonsagi ellenérzéshez kapcsolddo déntéshozatali helyzet
C. Alkalmazasi el6iras értelmezése, a gyogyszerforma jelentésége

D. Gyodgyszerugyi ismeretek

E. Gydgyszerkészitmények elballitasa és ellenérzése



Szobeli zarévizsga témakorok gyogyszerészhallgatok szamara 2026

A zarovizsga szobeli részében a jelolteknek az alabbi témakorokbél sziikséges integralt mddon szamot

adnia:
Osszefoglalé javasolt
idétartama (perc)
A. A gyogyszeres terapia hatastani alapjai 5-7
B. Gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsolodé dontéshozatali helyzet 3-5
C. Alkalmazasi el6iras értelmezése, a gyogyszerforma jelentdsége 1-2
D. Gyogyszeriigyi ismeretek 3-5
E. Gyogyszerkészitmények elballitasa és ellendrzése 3-5

Osszesen: 15-24

A témakdrokhdz tovabbi kérdést is kaphatnak, amelyre révid 1-2 perces valasz javasolt! A felkésziilési id6 20-30
perc, amelynek soran a Ph. Hg. VIII. hasznalhato!

Témakorok listaja A-E

A. A _gydgyszeres terapia hatastani alapjai, szerkezet-hatds dsszefiiggések (5-7 perc)
Szempontok:

A tételek kidolgozasa soran térienek ki a gyogyszerek hatasmechanizmusara, indikacioikra, mellék-és
kélcsénhatasaikra és klinikai alkalmazasukra. Hasznaljak a IV. évben kapott gyogyszerlistakat, és a
Gyogyszerhatastan szigorlatra elsajatitott ismereteiket egészitsék ki a Gyogyszeres terapia és a Kortani és Klinikai
alapismeretek cimii targy soran tanultakkal!

A1.
A2

A3.

AA4.

Ab.
AG.
AT.
A8.
A9

A.10.
A1
A12.
A13.
A14.
A.15.
A.16.
AT

A.18.
A19.

Gydgyszerek kotddésének jellemzése. Dozis-hatas dsszefiiggések.

A gydgyszerhatas Ilétrejotte a kotédést kovetben, a jelatviteli utak szerepe, agonista és
antagonista hatasok.

A gyogyszerek felszivddasa, eloszlasa, kumulacidja és metabolizmusa, a gydgyszerek kitrllése.
Vérszintgdrbék, farmakokinetikai  tényezék. LADME-modell, Biohasznosithat6sag,
Biofarmaciai Osztalyozasi Rendszer (BCS). Fizikai kémiai tulajdonsagok, lipofilitas.
Profarmakonok.

A gydgyszerhatas er6sségét befolyasold tényezék. Gyogyszerek mellékhatésai, interakcioi. Egyszeri és
tébbsz6ri adagolas. Adagolasi rend , befolyasol6 tényezdk.

Paraszimpatikus izgatok és bénitdk. Az inkontinencia gyégyszeres terapidja.

Szimpatikus izgatok és bénitok.

Helyi érzésteleniték.

A harantcsikolt- és simaizommi{ikddést befolyasold gydgyszerek.

Altalanos érzéstelenitok. Perioperativ medikacio.

Nyugtatok, altatok, szorongascsokkentd szerek. A szorongdsos megbetegedések és az
alvaszavarok terapiaja.

Kabitd fajdalomcsillapitok, a fajdalomcsillapitas gyakorlata.

Antidepressziv és hangulatstabilizalé gydgyszerek.

Kabitdszerek és gydgyszerfiiggdség.

Antiepileptikumok.

A neurodegenerativ betegségek gydgyszerei, kulonos tekintettel a Parkinson-kor terapiajara.

A fejfajasok gyogyszerei, terapiajuk.

Nemszteroid gyulladasgatlok, és koszvényben alkalmazott gyogyszerek.

A rheumatoid arthritisben alkalmazott gyogyszerek.



A.20. Az antihisztaminok és az allergias rhinitis farmakoterapiaja.

A.21.  Kronikus szivelégtelenségben hatd szerek, terapias megfontolasok.

A22.  Antiarhythmids szerek.

A.23. A hypertonia gydgyszerei, terapias megfontolasok.

A.24. Ischaemias szivbetegségek kezelésében alkalmazott gydgyszerek, terapias megfontolasok.

A.25.  Antihyperlipidaemids szerek.

A.26.  Diuretikumok és klinikai alkalmazasuk.

A.27. Az asthma bronchiale és a COPD kezelésére alkalmas gyogyszerek, a kezelés terapias
iranyelvei.

A.28.  Antikoagulansok. A mélyvénas trombozis terpidja.

A.29. Thrombocytaaggregacidé-gatlok, fibrinolitikumok.

A.30. Retinoidok. Az acne terapiaja.

A.31.  Vizoldékony vitaminok, vérképzésre hato szerek.

A.32. A gyomorfekély és a GERD gyogyszerei, terapias iranyelvek.

A.33. Hashajtd, hasmenést gatid gydgyszerek. A hasmenés és a székrekedés terapiaja.

A.34. Hanyascsillapitd és prokinetikus szerek és terapias alkalmazasuk elvei.

A.35.  N&i nemi hormonok farmakoldgiaja, fogamzasgatlok.

A.36. Férfi nemi hormonok farmakoldgidja, a benignus prostata hyperplasia és az erectilis
dysfunctio gyogyszerei.

A37. A kalcium- és csontanyagcserére hatd szerek, az osteoporosis kezelésének terapias
iranyelvei.

A.38. A szénhidratanyagcsere gydgyszerei, a diabetes mellitus terapigja.

A.39. Kortikoszteroidok szisztémas és lokalis alkalmazasa.

A.40. A hypophysis és a pajzsmirigy miikédésére haté szerek.

A41. A fehérjeszintézis gatlasaval hatd antibakteridlis szerek. Antituberkulotikumok.

A42. A sejtfalszintézis gatlasaval hato antibakterialis szerek. A teriileten szerzett [éguti fert6zések

A.43. A nukleinsavszintézisre hatd antibakteridlis szerek. A terileten szerzett hugyuti fertézések
A.44.  Herpes- és influenzavirus elleni gyogyszerek.

A.45.  Antiretrovirdlis gyogyszerek.

A46. Gombaellenes szerek, a gombas bérbetegségek kezelése.

AA47.  Immunszuppressziv szerek, a transzplantacio gyogyszerei.

A.48. Protozoon- és parazitaellenes szerek.

A.49. Citotoxikus hatast daganatellenes szerek.

A50. Citosztatikus hatasu daganatellenes szerek.

B. Gyogyszerbiztonsagqi ellenérzéshez kapcsolédé dontéshozatali

helyzet (3-5 perc)

A konzultativ expedialasi szituacioknal a kdvetkez6 altalanos szempontokra kell figyelni, de
minden szituacié szakmai elemzését réviden megvalaszolhato, specialis kérdések is segitik a
vizsga soran:

- Hogyan jarna el a fent leirt helyzetben, az egyes vények expedialasa kapcsan? Hogyan oldana
meg a felvet6dd problémakat?

- Milyen kérdéseket tenne fel a beteg szamara a biztonsagos gyogyszeres terapia érdekében?
Milyen tanacsokat adna a betegnek a leghatékonyabb és legeredményesebb terapia eléréséhez?
- Jellemezze az expedialasi szituaciot az ,A kbzvetlen lakossagi gyogyszerellatas részekent
gyogyszertarakban veégzett gyogyszerbiztonsagi ellenbrzésrdl” ciml egészséglgyi szakmai
iranyelv alapjan a helyzetnek megfeleléen!

- Milyen szakmai segédanyagokat, forrasokat alkalmazna expedialas soran? (Vénykoételes és
veny nélkil kaphaté gyogyszerek, valamint étrend-kiegészité készitmények biztonsagos
expedialasanak szempontjai.)

- Az adott expedialasi helyzetben milyen kommunikéaciés megoldast, technikakat alkalmazna?




A vények validalasanak altalanos szempontjai; az expedialasi szituacié soran vényfelirassal,

illetve ezek kivaltasaval kapcsolatos pontatlansagok, problémak:

- Lejart a vény érvényessege...

- Nincs feltiintetve a megfeleld ellatasi idészak a kézzel irott vényen/felirasi igazolason egy
adott dozirozas esetén, viszont a gyogyszerbdl tobbféle kiszerelés is létezik...

- Szakorvosi javaslatra vonatkozo6 alaki kellékek hianyoznak a vényrél és normativ jogcimre
van irva egy megfelel6 gyogyszer, viszont szakorvosi javaslatra jelent6sen kevesebbet
fizetne a beteg emelt/kiemelt jogcimen ...

- Fokozottan ellendrzétt gydgyszerek vényen térténd rendelésének és expedidlasanak
Szabalyai...

- Hidnyzik az orvos alairasa a papiralapt vényrdl. ..

- A betegadatok hianyosak a papiralapu vényen...

- Tamogatassal rendelt gyogyszernél nem szerepel a beteg TAJ szama a papiralapt vényen...
- Az e-vényes gyodgyszerkivaltas sziikséges feltételei (felirasi igazolassal vagy anélkiil, akar a
TAJ szam egyszer( bediktalasaval; sajat részre vagy hozzatartozd, ismerds részére stb.)

Az expedialasi szituacidk soran alkalmazandd, gyogyszerészi kommunikaciés
technikak:

- Helyes kérdezéstechnika: a tblcsérelv hasznalata

- A hatékony informéacidéatadas modjai, eszkbzei

- Aktiv, érté figyelem (parafrazis)

- A helyes visszakérdezés fontossaga

- Empatia nonverbalis jelei

- Empatia verbalis jelei (érzelmi visszatiikr6zés, normalizalas, atkeretezés)

- Indulatos paciens kezelése (asszertivitas)

- Kommunikacio idés paciensekkel

- Kommunikacio intim kérdésekrol

- Megfelelé kockazati kommunikacio

- Meggybz6 kommunikacio, szakmai érvelés vagy érzelmi rahatas

- Motivacios technikak

Az expedialasi szituaciok témainak révid ismertetése:

B.1. Ingadoz6é vérnyomasaval kizd® beteg érkezik a gyogyszertarba. A gyodgyszertarban
elektronikus vényre felirt gyogyszerei mellé (felirasi igazolasokkal) egy 6sszetett, natha elleni
gyogyszert kér. Tovabba a fejfajasara is vinne valamit...

B.2. Polifarmaciaval kezelt beteg Syncumar Mite®-ot tartalmazo vényével és egy uj, Nootropilt®
tartalmaz6 vényével érkezik a gyogyszertarba, de inkabb Ginkgo Biloba cseppet szeretne
vasarolni, amit a baratnéje ajanlott neki, egyre rosszabbodo flilzigasara, feledékenységére...
B.3. A beteg vérnyomascsokkentés céljabdl felirt vényeinek felirasi igazolasaival érkezik a
gyogyszertarba és elmondja, hogy a felirt kalium-tartalmu kapszulat nem kéri, nem szedi be,
mert elmondasa szerint a kapszulaktdl faj a gyomra...

B.4. Fokozottan ellen6rzétt fajdalomcsillapitdé transzdermalis tapasz (fentanil) szabalyszeri
expedialasa (rendelési pontatlansagok megoldasi lehetéségei); TTS tapasz hasznalataval
kapcsolatos gyogyszerészi tanacsadasi tevékenység...

B.5. ,Sztatin-fibrat” interakcidés kockazat rajzolédik ki a vényeken rendelt gydgyszerek kozoétt.
Nemzetk6zi szabadnéven torténé gyogyszerrendelés és a generikus gyogyszer helyettesités
szakmai kotelezettségeinek (jogszabalyok), illetve ajanlasainak (egészséglgyi szakmai iranyelv)
gyakorlati alkalmazasa...

B.6. Diabéteszes beteg a gyogyszertarban vérnyomascsokkentd gyogyszere mellett egy
metformin-tartalmu gyégyszert is szeretne kivaltani papiralapu vényekkel, valamint a laban [évé,
régota nem gyoégyuld, csunya sebére kér ,ragtapaszt”’, mert az otthoni nagyon gyorsan
elfogyott...

B.7. Antidiabetikumokat kivaltd beteg panaszkodik, hogy hatastalanok a gyégyszerei, amiket
szed, mert rosszak a mért vércukorszintjei és sajat bevallasa szerint mar-mar fel is adna a magas
vércukorértékek elleni klizdelmet, alig latja a készUilék kijelzéjét. ..

B.8. Szivbillentyl-mtét utan gyodgyszertarba érkezd, stresszes beteg gydgyszeres kezelése,
kulonos tekintettel az antikoagulansok biztonsagos alkalmazasara. K-vitamin antagonistak
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interakcios kockazatainak gyakorlatias kezelése (pl. koleszterinszint csokkentésre alkalmazhato
hatéanyagokkal, antifungalis szerekkel; tovabba gydgyhatasu altatok, pl. nyugtaté teak
fogyasztasa mellett stb.)...

B.9. COPD-s beteg kéhogésre panaszkodik, amire gyoégyszert szeretne venni, mikdzben a
kezében van egy vény egy Uj tipusu inhalatorrél, amit nem szeretne kivaltani, mert tul draga és
nem is érti igazan, hogy miért ilyen gyogyszert kap és miért kertl ennyire sokba...

B.10. A gyogyszertarba érkezé beteg 1 hénap elteltével ismételten csak a rohnamoldoéjat valtja ki
asztma ellen, mert nehezen kap levegét...

B.11. Magas vérnyomasban, szivelégtelenségben és cukorbetegségben szenvedd beteg GFR-
je friss laborlelete szerint alacsony (< 28 ml/min), tébbek kozo6tt metformint és digoxint is
rendszeresen szed, korabban felirt papiralapu vényekkel érkezik a gyégyszertarba, ezeket
szeretné kivaltani, de masnap megy haziorvoshoz és szakrendeléseken is csak régebben jart...
B.12. Kronikus veseelégtelenségben (alacsony GFR) és szivelégtelenségben szenvedd beteg
nemrég tért haza a kérhazbdl, szedett gydgyszerei mellé diklofenak-tartalmu fajdalomcsillapitot
ir haziorvosa rosszabbodé derék és térdfajasara. ..

B.13. PPI-t szed6 beteg az ennek megfelel§ vényét valtana ki és kérdezi, hogy helyette nincs-e
valami gyogyndvényes készitmény, mert azt szivesebben szedné (non-adherencia javitasa)...
B.14. Ontudatos beteg Neo-Citrant® vasarolna a kéhdgésére...

B.15. A gyégyszertarba érkez6 beteg vényén ciprofloxacin tabletta szerepel. EImondasa szerint
korabban kapott a lanyatdl valami ,furantin” nevii gydgyszert, de ettdl nem javult és ezért orvoshoz

ment. Tobbféle fajdalomcsillapité gydgyszert is szeretne és egy Panangin® tablettat is vinne...

C. Alkalmazasi eléiras értelmezése, a gyogyszerforma jelentésége (1-2 perc)
Szempontok:
A rendelkezésre allo alkalmazasi elbiras alapjan sziikséges értelmezni a gyégyszerforma és
alkalmazas kérilményeit (pl. bevétel ideje, felezhetéség stb.), illetve a farmakokinetikai
vonatkozasokat. A fontosabb jellemz6kh6z és segédanyagok funkcidjanak magyarazatahoz
segitséget nyujtanak a Gyogyszertechnoldgia és Kilinikai farmakokinetika és biofarmacia
targyak ismeretei.

Példaként el6forduld gydgyszerformak, illetve gydgyszerkészitmények (lista kiilén Neptun-
Uzenetben):

- adagolt inhalacios por

- bevonatos készitmény, drazsé

- bérfellletre szant készitmény

- génterapias gyogyszer (infuzios oldat)

- gyogyszeres kéromlakk

- gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula

- gyomornedv-ellenallé tabletta

- inhalaciés por kemény kapszulaban

- injekcio, infuzid

- koncentratum oldatos infuziéhoz

- lagy kapszula

- modositott hatéanyag-leadasu filmtabletta

- oldatos infuzié

- oldatos orrspray

- ozmotikus retard filmtabletta

- pelletet tartalmazo retard tabletta

- por, granulatum

- por és olddszer oldatos injekciéhoz

- por és olddszer retard szuszpenzios injekciéhoz intramuszkularis célra

- por szuszpenziods infuziéhoz (albumin nanohordozo)

- rektalis gyégyszerforma (kup, klizma)

- retard filmtabletta

- retard kemény kapszula

- retard tabletta



- szdjban diszpergalddoé granulatum

- szdjban diszpergalodo tabletta

- szdjnyalkahartyan alkalmazott spray
- szemcsepp, mikdnny

- szuszpenzios injekcid

- szuszpenzids injekcié patronban

- transzdermalis tapasz

- tulnyomasos szuszpenzio

- vaginalis gyogyszerforma

D. Gydégyszeriqyi ismeretek (3-5 perc)

D.1. A gydégyszerek és a gyogyszertarban forgalmazhaté termékek forgalomba hozatala
hazai és nemzetkozi viszonylatban (a hatésagi eljaras jellemzése, a gydgyszerek minéségének
szabalyozasa hazankban és az EU-ban, forgalomba hozatali engedély tipusai; étrend-
kiegésziték, notifikacid, orvostechnikai eszkdzok stb.)

D.2. Az Eurépai Unié gyogyszerek forgalomba hozatalaért felelés hatoésaga; gyogyszer-
engedélyezés az EGT-ben, kiemelten a centralizalt forgalomba hozatali eljarasrél (a
hatésag és bizottsag/-ok megnevezése, valamint mikodésuk és feladataik; a gydgyszerek
minéségének szabalyozasa az EU-ban, gyodgyszer-engedélyezési eljarasok tipusai, a
centralizalt eljaras menete stb.)

D.3. Gyoégyszer-engedélyezés az EGT-ben, részletesen a decentralizalt forgalomba
hozatali eljarasrol, a kolcsonos elismerési eljarasrél és a nemzeti eljarasroél (gyogyszer-
engedélyezési eljarasok tipusai, kiemelten az MRP, a DCP és a nemzeti eljaras
O0sszehasonlitasa és kulonbségei, az NNGYK szerepe stb.)

D.4. Betegjogok és jogérvényesités az egészségiigyben (1JSZ, betegjog fogalma, a betegek
alapvetd jogai és kotelezettségei, illetve az egészségligyi dolgozok alapvetd jogai és
kotelezettségei a kapcsolddd hazai jogszabalyi hivatkozasokkal (Egészségugyi Torvény);
betegjogi panaszok; a témaval kapcsolatos kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatasi vonatkozasok
bemutatasa)

D.5. Farmakovigilancia (a farmakovigilancia definicidja, célja és feladatai; nemkivant esemény,
nemkivant reakci6, mellékhatasok és jellemzesik, jelentési kotelezettség, a jelentés modszere
és lehet6ségei, fokozott felligyelet alatt allé gydgyszerek; beteg- és gydgyszerbiztonsag fogalma

stb.)
D.6. Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé6 gyégyszerek
rendelésének és expedialasanak szabalyai, valamint tovabbi, specialis

gyogyszeralkalmazasi formak (hazai jogszabalyi vonatkozasokkal egyedi import, kontingens
engedély, egyedi méltanyossag; NNGYK, NEAK és a Batthyany-Strattmann Laszl6 Alapitvany
A Gydgyitasért alapitvany szerepe; tovabba off-label gyogyszeralkalmazas, engedélyezés elbtti
gyogyszeralkalmazas, ritka betegségek kezelése stb.)

D.7. Kozforgalmu, fiok és intézeti gyogyszertarak létesitése és miikodtetése (orszagos
palyazat vagy létesitési kérelem, létesitési engedély, mikddési engedély, altalanos mikddési
feltételek, relevans jogszabalyi vonatkozassal)

D.8. A kozforgalmu gyogyszertarak miikodésének személyi, épitészeti és targyi feltételei
(kdzforgalmu gyogyszertar épitészeti feltételei, officinai kotelez6 elemek, személyi minimum
feltételek és az ezt befolyasold tényezék, szakmai kiadvanyok a gydégyszertarban, mindezek
jogszabalyi vonatkozassal)

D.9. A személyi jog jelentésége és a kozforgalmu gyogyszertarat miikodteté gazdasagi
tarsasagok gyogyszerészi tulajdoni hanyadanak szabalyozasa (személyes gyogyszertar
mikodtetési jog, ennek feltételei és engedélyezése, a személyi jogos gydgyszerész specialis
felel6sségi kdre (menedzsment jog), a gyogyszerészi tobbségi tulajdoni hanyad kotelezettsége
és a teljesités feltételei gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagok esetén, pontos
jogszabalyi vonatkozassal)

D.10. A kdzforgalmu gyoégyszertarak szakmai ligyviteli munkai, egyéni felelésségi korok,
készletgazdalkodasi feladatok (a kdzforgalmu gyodgyszertar definicioja, fiokgyodgyszertar
definiciéja, szolgalati rend tipusai; személyzeti kérdések és feladatkordk, kotelezd
nyilvantartasok és kezelésik, gyogyszerkészitési feladatok és a pozitiv lista; gazdalkodasi és
marketing alapfeladatok; a GDPR megfelelés jelentésége a gydgyszertarakban és mindezek

jogszabalyi vonatkozasai stb.)
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D.11. Az intézeti gydgyszertarak miikodésének személyi és targyi feltételei; szakmai és
ugyviteli munkai (intézeti gyogyszertar definicidja; épitészeti mikodési feltételek; alap és
szakfeladatok, rendelési feladatok, nyilvantartasi és ugyviteli feladatok, f6gyogyszerészi
feladatok, beteghez kapcsolddé feladatok (klinikai gyogyszerészi szolgalat); gydgyszerkészitési
feladatok; gyodgyszerterapias bizottsag; alaplista, formularia stb.)

D.12. A hazai egészségbiztositasi rendszer, NEAK feladatai, gyogyszertarak
finanszirozasa, a kozforgalmi gyogyszertarak tamogatas-elszamolasanak foébb
gyakorlati jellemzéi, kiegészitve az egészségpénztarak gyoégyszertari vonatkozasaival (az
egészségbiztositasi rendszer felépitése és szereplbi, egészségbiztositasi szervek feladatai a
386/2016. (XIl. 2.) Korm. Rend. relevans pontjai szerint; gyogyszerek és gyogyaszati
segédeszkdzOk befogadasi eljarasai; a tamogatas-elszamolas és a tamogatas-folydsitas
gyakorlata a gyogyszertarakban megfelel6 jogszabalyi hivatkozasokkal; kamatmentes,
visszatéritendd finanszirozasi el6leg; muikodési célu tamogatas gyogyszertarak részeére;
egészségpénztarak gyogyszertari vonatkozasai a gyakorlatban stb.)

D.13. A magyarorszagi gyogyszertamogatasi rendszer alapjai (a gyogyszer arahoz nyuijtott
tamogatas és annak rendszere: NT gyodgyszerek, normativ s el. pontos tamogatasi kategoriak;
gyogyszertamogatasi technikak: szazalékos és fix Osszegl tamogatasok; hatdéanyag-fix
tamogatas: referencia gydgyszer, generikus arverseny, negyedéves fixesités, féléves fixesités,
preferalt referencia arsav, generikus 0sztdnzd; biolicit; tovabbi fogalmak: HBCS, extra
finanszirozéds, kullonkeretes gyogyszerek, tételes elszamolas, egyedi méltanyossag,
kbézgyogyellatas stb.)

D.14. A gyodgyszerek rendelésének és expedialasanak alapveté szabalyai (jogszabalyi
vonatkozas(ok); papiralapu (NEAK) vények és elektronikus (EESZT) vények sajatossagai;
tartalmi és alaki kellékek, rendelési pontatlansag esetei, egyéb expedialasi szabalyok: pl.
nagyeértekl gyogyszerek expedialasa, orvosi vény nélkil vénykoételes gyogyszerek kiadasa; a
gyogyszerbiztonsagi ellenbrzés vonatkozasai, gyogyszerészi kompetenciak; szolgaltatasi dij)
D.15. Fokozottan ellen6rzott szerek kezelésének szabalyai (jogszabalyi vonatkozasok,
kabitészerek és pszichotrép anyagok, fokozottan ellenérzétt szerek meghatarozasa,
klonazepam és alprazolam kezelése, vényen torténd rendelés, expedialas papiralapu és
elektronikus vény esetén, rendelés nagykeresked6tdl, kezelési sajatossagok: tarolas,
raktarozas stb.)

D.16. Generikus helyettesités, valamint a nemzetkézi szabadnéven torténéd
gyogyszerrendelés és expedialas (generikum, preferalt referencia arsav, generikus 6szténzd,
a generikus helyettesités szabalyozasa és az expedialas szakmai ajanlasai, illetve protokollja; a
hatéanyagalapu gyogyszerfeliras szabalyozasa és az expedialas szakmai ajanlasai, illetve
protokollja; a gyogyszerbiztonsagi ellenbérzés vonatkozasai, gydgyszerészi kompetenciak, ide
kapcsolddo jogszabalyi vonatkozasok stb.)

D.17. A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas atfogo attekintése (a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatas definialasa és a gyogyszertar egészségugyi feladatainak ismertetése
jogszabalyi hivatkozassal; a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal szemben tamasztott
elvarasok; gyogyszerészi feladat- és felel6sségi korok a gyogyszertarban, a gyégyszerészet
mint hivatas; a gyogyszerészekkel szemben tamasztott etikai elvarasok, Etikai Kédex (MGYK))
D.18. A gyogyszertarak és a gyogyszerészek feladata az egészségiigyi felvilagositas, az
egészségnevelés, valamint a népegészségiigy terén (a gyodgyszertar mint egészségugyi
szolgaltatd/intézmény, a Gyftv. relevans részei és elGirasai; az NNGYK népegészséglgyi
feladatai; a konzultativ expedialas jelent6sége, valamint a beteg-egyuttmiikddés fejlesztésének
lehet6ségei a gyogyszertarakban; a gyogyszerészet lehet6ségei a telemedicina és az
infokommunikacio teriletén)

D.19. Az NNGYK gyégyszeriigyi feladatkorei (els6sorban a gyogyszerészetet érinté
teruleteteken: engedélyezési feladatok; hatdésagi és szakmai fellgyelet kildonb6z6 szintjei,
tisztifégyodgyszerészet; beteg- és gydgyszerbiztonsag; szakmai modszertan; informacionyuijtas,
adatbazisok kezelése stb.)

D.20. A magyar egészségligy szervezeti felépitése (Iranyitasi és igazgatasi feladatok: kézponti
allamigazgatas BM/Egészségligyi Allamtitkarsag — OKFO, NEAK, NNGYK; finanszirozasi
feladatok: NEAK feladatok, egészséguigyi forrasok és a kiilénbdz6 szolgaltatasok finanszirozasi
formai; ellatasi rendszer mikddése: alap- és szakellatas, valamint az egyéb ellatasi formak pl.
gyogyszerellatas jelenléte stb.)




D.21. A magyar gyogyszerigy szervezeti felépitése (lranyitas és igazgatas: BM/
Egészségiigyi Allamtitkarsag — NNGYK, OKFO, Szakmai Kollégiumok; ellatasi rendszer
mikddése: gyogyszertar tipusok és feladataik; finanszirozasi feladatok: NEAK -
gyogyszertamogatasi rendszer és a kdzvetlen lakossagi gyégyszerellatas finanszirozasi formai:
generikus 6sztdnz6é, szolgaltatasi dij, mikddési célu tamogatas, finanszirozasi elbleg, arrésalapu
finanszirozas stb.)

D.22. A Magyar Gyogyszerészi Kamara koztestiileti feladatai és jelentésége (pontos
mikodési meghatarozas, feladatok, tagsag a ,Kamarai Torvény” vonatkozasaival, példak az
aktualitasokra)

D.23. A nagykereskedelem magyarorszagi helyzete, feladatai, szabalyozasa és
minéségbiztositasa (jogszabalyi vonatkozas és az ebben talalhaté alapfogalmak, definicid,
mindségbiztositasi vonatkozasok, azaz a GDP feladatai: felelés személy, helyiségek,
dokumentacio, hazai szerepl6k, aktualitasok stb.)

D.24. Jogforrasok fajtai és egészségligyi, gyogyszeriigyi, gyogyszertari vonatkozasai
(jogszabalyok hierarchiaja, megjelenésik helye és a keresési lehetéségek; érvényesség és
hatalyossag, jogalkotd és jogalkalmazé; a jog tagolddasa: alkotmanyjog, kdzigazgatasi jog,
blntetdjog, polgari jog, munkajog stb.; jogalany, jogképesség, jogi személy, tarsasagi jog; az
egészségugyi jog terlletei konkrét példakkal: Egészséglgyi Torvény, Elak., Gyftv. stb. tovabba
az europai jogalkotds alapvetései: rendeletek, iranyelvek és hatarozatok kezelése a
tagallamokban)

D.25. Az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér miikodése (lakossagi portal, digitalis
onrendelkezés, e-Profil, e-Kortérténet, e-Beutald; a gydgyszerkivaltas lehetéségei e-vényrdl (e-
Recept modul és e-GYSE modul); az EESZT gyogyszertari mikddésének jellemzése: felirasi
igazolas(ok), Egészségablak Applikacié és ennek funkcidi; kiadasi igazolas; TAJ betekintés
lehetésége — az Elak. altal szabalyozott lehetéségekkel)

E. Gyogyszerkészitmények eldallitasa és ellenérzése (3-5 perc)

Szempontok:
- Foglalja 6ssze a kérdéshez kapcsolodd f6bb szempontokat, tipusokat!
- Ahol lehetséges, térjen ki a kérdéshez kapcsol6dd gydgyszeradagolasi formak kiilbnbézé
tipusaira, biofarmaciai szempontokra, elGallitasi technologiakra!
- Tekintse at az adott gyogyszerformaju készitmény fontosabb kritikus minéségi jellemzdit,
illetve a sziikséges vizsgalatokat (pl. azonositas, hatéanyag-tartalom, szennyezdk,
mikrobiolégiai tisztasag, tabletta szétesési id6, kioldoédasi profil, stb.)!
- A Ph.Hg. VIII. a szempontok attekintésehez a vizsgan hasznalhato!

E.1. A gyégyszerrel szemben tamasztott mindségi kdvetelmények, alapelvek és ellenérzd
moédszerek (pl. Ph.Hg. VIII. Altalanos fejezetek 1. Alapelvek és 2. Analitikai moédszerek
jelentésége). Segédanyagok szerepe, funkciok, csoportok, fébb tulajdonsagok

E.2. Preformulalas és formulalas, gydgyszerformak fejlesztésének szempontjai. Sévalasztas,
polimorf és amorf anyagok jelentésége, anyagszerkezet vizsgalata, biofarmaciai szempontok.
E.3. Kompatibilitas jelentésége, vizsgalata. Fizikai és kémiai jellegl inkompatibilitasok a
gyégyszertechnologiaban.

E.4. Stabil gyogyszerkészitmény el6allitasa, gyogyszerstabilitas és vizsgalata. A gydgyszerek
eltartasa soran bekdvetkezd nem kivant fizikai, kémiai, mikrobioldgiai valtozasok. Stabilizalas
lehet6ségei.

E.5. Segédanyagok szerepe, funkcidk, csoportok, fébb felhasznalast befolyasold sajatsagok.
Gyogyszeres tartalyok és csomagoléanyagok, csomagolas.

E.6. Gyogyszergyartas miszaki kémiai alapjai, alapmiveletek, méretndvelés, gyartaskozi
ellendrzés, kritikus mindségi jellemz6k és eljarasi paraméterek. Gydgyszergyartas és
feltételrendszere, Gzemek, GMP, meghatalmazott személy.

E.7. Oldat készitmény elballitasa és vizsgalata.

E.8. Emulzio elballitasa és mindségellenérzése (HLB fogalma, fellletaktiv anyagok).

E.9. Szuszpenzid eléallitasa és mindségellendrzése.

E.10. N6venyi kivonatot tartalmazd készitmény elballitasa és vizsgalata.

E.11. Parenteralis készitmény elballitasa és vizsgalata (aszeptikus gyogyszerkészités, tisztatér
és izolacios technikak, sterilezés, pirogénmentesség, parametrikus felszabaditas).



E.12. Rektalis és vaginalis készitmények elballitasa és mindségellenbrzése. Gydgyszeres
palcikak.

E.13. Dermalis és transzdermalis készitmeny elballitdsa és mindsegellendrzése.

E.14. Szemészeti, fllészeti és orriregben alkalmazott készitmények el6allitasa és
mindségellenbrzése.

E.15. Inhalacids, aeroszol készitmény elballitasa és minéségellenérzése.

E.16. Bevételre szant por, granulatum készitmény eléallitasa és minéségellendrzése.

E.17. Gyogyszeres pellet készitmény eldallitasa és minéségellendrzése.

E.18. Gyogyszeres kapszula készitmény eléallitdsa és mindségellendrzése.

E.19. Tabletta készitmény elballitasa és min6ségellenérzése.

E.20. Filmbevonatos készitmény el6allitasa és mindségellendrzése.

E.21. Mddositott hatéanyagleadasu készitmények. A hatéanyagleadas gyogyszertechnologiai
szabalyozasi lehet6ségei és vizsgalata, alkalmazasi médok vonatkozasai. Betegkdzpontu
hatéanyag-felszabadit6é rendszerek.

E.22. Veteriner és egyéb készitmények technolégiai sajatossagai.

E.23. Megnovelt bioldgiai hasznosithatosagu készitmény elballitasa és mindségellendrzése
(Oldodas és felszivodas elbsegités, szolubilizalas, komplexképzés).

E.24. Kolloidalis nanogyogyszerhordozd rendszer elGallitasa és mindségellenbrzése.
Részecskemeéret csokkentése és vizsgalata.

E.25. Bioldgiai gyogyszert tartalmazé készitmény formulalasi szempontjai és
min&ségellenérzése.

Budapest, 2026. aprilis 21.

Dr. Antal Istvan s.k.
dékan
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