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Farmakovigilancia szakképesités
Szakvizsga tételsor

A farmakovigilancia célja, jelentdsége €s alkalmazasi teriilete. A farmakovigilancia
torténete

A farmakovigilancia intézményrendszere, jogi szabalyozas

A mellékhatasok tipusai és kialakuldsuk mechanizmusai

A magyar mellékhatas-bejelentd rendszer

A mellékhatas bejelentések feldolgozasa soran hasznalt kodszotarak, nemzetkdzi
standardok, az eur6pai mellékhatas-bejelentd rendszer és adatbazis

Egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések orvosi értékelése. Specialis bejelentések
feldolgozasa és értékelése

Szignaldetekcid nem-statisztikai modszerekkel

Szignaldetekcid a EudraVigilance adatbéazisban

Szignal értékelése EU folyamatban

Kockéazatkezelés alapelvei

Kockézatkezelési terv

Farmakovigilancia mindségligyi rendszer

Gyodgyszerbiztonsagi témat érintd kommunikacid

DHPC levelek

Elény-kockazat: meghatdrozas, modszertani megkozelitések

Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Farmakovigilancia referralok



