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2019/2020 TANÉVBEN ÉRVÉNYES
TANTÁRGYI PROGRAM


	Tantárgy teljes neve: 
GYÓGYSZER BIZTONSÁG MINDENEK FELETT. A FARMAKOVIGILANCIA ALKALMAZÁSA ÉS BIOINFORMATIKAI MEGKÖZELÍTÉSE A XXI. SZÁZADBAN

	Képzés: egységes, osztatlan

	[bookmark: _GoBack]Munkarend: nappali

	Tantárgy rövidített neve: Farmakovigilancia

	Tantárgy angol neve: Safe use of drugs - pharmacovigilance

	Tantárgy neptun kódja: GYFRMGFBE1M

	Tantárgy besorolása: kötelezően választható

	A tantárgy oktatásáért felelős szervezeti egység: 
       Semmelweis Egyetem Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet és Gyógyszerhatástani Intézet

	A tantárgyfelelős neve: 

Dr. Görbe Anikó
Dr. Szökő Éva

Elérhetőség:
      - telefon: +36 1 459-1500 / 56477 
                      +36 1 459-1500 / 56324 
      - e-mail: gyires.klara@med.semmelweis-univ.hu	               
                     szoko.eva@pharma.semmelweis-univ.hu 
	Beosztás, tudományos fokozat: 

egyetemi docens, Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet, DSc
egyetemi tanár, Gyógyszerhatástani Intézet, DSc


	A tantárgy oktatásában résztvevő(k) neve(i):

Dr. Gyires Klára 

Dr. Szökő Éva

Dr. Stankovics Lívia


Dr. Kerpel-Fronius Sándor 

Dr. Kárpáti Sarolta


Dr. Pallós Júlia 

Dr. Higyisán Ilona


Dr. Gál Georgina

Dr. Boér Katalin

Dr. Télessy István

Dr. Fodor Eszter

Dr. Zacher Gábor
	Beosztás, tudományos fokozat:

egyetemi tanár, Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet, DSc

egyetemi tanár, Gyógyszerhatástani Intézet, DSc

Pharmaceutical Affairs & Business Development Director TEVA Magyarország, PhD

egyetemi tanár, Farmakológiai és Farmakoterápiás Intézet, DSc

tanszékvezető, egyetemi tanár, Bőr-, Nemikórtani és Bőronkológiai Klinika, DSc

főosztályvezető, OGYÉI

c. egyetemi docens, főgyógyszerész, Bajcsy-Zsilinszky Kórház és Rendelőintézet

AbbVie Törzskönyvezési és Farmakovigilancia vezető

osztályvezető főorvos, Szent Margit Kórház

c. egyetemi docens, PhD

klinikai igazgató, Pharmahungary

osztályvezető főorvos, c. egyetemi docens, Sürgősségi Betegellátó Centrum, Honvédkórház

	A tantárgy heti óraszáma: 
2 elmélet
	A tantárgy kreditpontja:
 2

	A tantárgy feladata a szakképzés céljának megvalósításában:
A biztonságos gyógyszeralkalmazást elősegítő tevékenységek legszélesebb körű bemutatása. A gyógyszerellátási tevékenység – orvosi vagy gyógyszerész – segítését szolgáló ismeretek és szemlélet átadása.

 

	A tantárgy rövid leírása: A tárgy oktatásának célja a biztonságos gyógyszeralkalmazást elősegítő tevékenységek legszélesebb körű bemutatása a gyógyszerfejlesztéstől a gyógyszerek forgalomba kerülését követő alkalmazásáig. A gyógyszerek nem-kívánt hatásainak: gyakoriságuk, súlyosságuk, kialakulásuk mechanizmusa szerinti csoportosítása, az elhárításukkal kapcsolatos teendők. Néhány terápiás területen előforduló tipikus nem-kívánt gyógyszerhatások áttekintése. A gyógyszer-mellékhatások bejelentésének rendszere és szabályozása. A bejelentett nem-kívánt hatások értékelése.




	Az adott félévi kurzusra vonatkozó adatok

	Tárgyfelvétel ajánlott féléve

	Kontakt elméleti
óra
	Kontakt gyakorlati óra
	Kontakt demonstrációs gyakorlati óra
	Egyéni óra
	Összes óra
	Meghirdetés
gyakorisága
	Konzultációk száma

	
8. félév

	2
	
	-
	
	28
	Őszi szemeszterben*
Tavaszi szemeszter*
Minkét szemeszterben*

(*  Megfelelő aláhúzandó)
	-

	A kurzus oktatásának időterve

	Elméleti órák tematikája (heti bontásban): 

1. hét: Bevezető gondolatok a tanfolyamról. Mi a jelentősége és helye az orvos/gyógyszerészképzésben? Mi is az a farmakovigilancia? Kialakulása és jelentősége, hazai helyzet, szabályozás.

2. hét: Alapfogalmak, ok-okozati összefüggés elemzés. A gyógyszer mellékhatások felosztása, csoportosítása, háttere.

3. hét: Farmakovigilancia a gyógyszerfejlesztés során. Klinikai gyógyszervizsgálatok, Fázis I.-IV. 

4. hét: Hogyan kapcsolódik a gyógyszertörzskönyvezés és a farmakovigilancia?

5. hét: Hogyan készülünk fel a gyógyszerek okozta kockázatokra? Mire jó a kockázatkezelési terv?
Mikor és hogyan kell krízist kezelni? Hogyan kommunikáljuk a gyógyszerek okozta kockázatokat a beteggel? Az alkalmazási előírás és betegtájékoztató jelentősége.

6. hét: A farmakovigilancia speciális aspektusai: farmakovigilancia speciális betegpopulácókban (idősek, gyermekek).

7. hét: Biohasonló készítmények

8. hét: Hasonló biológiai gyógyszerek és a farmakovigilancia. Speciális szerepben: Bőrgyógyászat.

9. hét: Gyógyszer mellékhatások a toxikológus szemével.

10. hét: Kiemelt terápiás területek: Onkológia.

11. hét: Gyógyszerészi gondozás farmakovigilanciával kapcsolatos feladatai.

12. hét: Orvostechnikai eszközök.

13. hét: Farmakovigilancia a gyakorlatban. Hogyan látja a farmakovigilanciát a gyakorló háziorvos?

14. hét: Farmakovigilancia a gyakorlatban. Gyógyszerészek szerepe a farmakovigilancia tevékenységben.

	Gyakorlati órák tematikája: -


	Konzultációk rendje:
Konzultációra a heti előadások során van lehetőség.


	Kurzus követelményrendszere

	A kurzus felvételének előzetes követelményei: 
GYGYHHATE1M    	Gyógyszerhatástan-toxikológia I. 


	A foglalkozásokon való részvétel követelményei, az elfogadható hiányzások mértéke, a távolmaradás igazolásának módja, pótlás lehetősége: 
Maximálisan 2 alkalommal történő távolmaradás elfogadható. Orvosi igazolás, személyes ok esetén írásban dokumentált közlés.


	Évközi ellenőrzés: 
Félévközi ellenőrzés nem része a kurzusnak.


	A félév végi aláírás követelményei:
Legalább 10 előadáson való részvétel.


	A hallgató félév során egyéni munkával megoldandó feladatai:  -

	A félév végi számonkérés módja:  kollokvium


	A félév végi számonkérés formája: írásbeli vizsga


	A tárgy előírt külső szakmai gyakorlatai: -


	A tananyag elsajátításához felhasználható jegyzetek, tankönyvek, segédletek és szakirodalom listája: - 

	A kurzus tárgyi szükségletei: -


	Tantárgyi vonatkozású tudományos eredmények, kutatások: -


	A tantárgyleírást készítette: 

Dr. Szökő Éva
egyetemi tanár
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