2019/2020 TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM

Tantargy teljes neve:
GYOGYSZER BIZTONSAG MINDENEK FELETT. A FARMAKOVIGILANCIA ALKALMAZASA ES
BIOINFORMATIKAI MEGKOZELITESE A XXI. SZAZADBAN

Képzés: egységes, osztatlan

Munkarend: nappali

Tantirgy roviditett neve: Farmakovigilancia

Tantirgy angol neve: Safe use of drugs - pharmacovigilance

Tantargy neptun kédja: GYFRMGFBEIM

Tantargy besorolasa: kitelezGen valaszthatd

A tantargy oktatasaért felelGs szervezeti egység:
Semmelweis Egyetem Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet és Gyogyszerhatastani Intézet

A tantargyfelelés neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Gorbe Anikd egyetemi docens, Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézet,
Dr. Szoké Eva DSc

egyetemi tanar, Gyogyszerhatastani Intézet, DSc

Elérhetoség:
- 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
A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Gyires Klara egyetemi tanar, Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet,

DSc
Dr. Szoké Eva
egyetemi tanar, Gyogyszerhatastani Intézet, DSc
Dr. Stankovics Livia
Pharmaceutical Affairs & Business Development Director
TEVA Magyarorszag, PhD

Dr. Kerpel-Fronius Sandor
egyetemi tanar, Farmakologiai és Farmakoterapias Intézet,

Dr. Karpati Sarolta DSc

tanszékvezetd, egyetemi tanar, Bor-, Nemikortani és
Dr. Pallés Julia Béronkologiai Klinika, DSc
Dr. Higyisan Ilona féosztalyvezeté, OGYEI

c. egyetemi docens, fégyogyszerész, Bajcsy-Zsilinszky
Dr. Gél Georgina Korhaz és Rendeldintézet
Dr. Boér Katalin AbbVie Torzskonyvezési és Farmakovigilancia vezetd
Dr. Télessy Istvan osztalyvezetd féorvos, Szent Margit Korhaz
Dr. Fodor Eszter c. egyetemi docens, PhD
Dr. Zacher Gabor klinikai igazgat6, Pharmahungary

osztalyvezetd foorvos, c. egyetemi docens, Siirgdsségi
Betegellatdo Centrum, Honvédkorhaz

A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
2 elmélet 2

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvalositasaban:
A biztonsagos gyogyszeralkalmazast elésegité tevékenységek legszélesebb korli bemutatdsa. A gyogyszerellatasi
tevékenység — orvosi vagy gyogyszerész — segitését szolgald ismeretek €s szemlélet dtadasa.
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A tantargy rovid leirasa: A targy oktatasanak célja a biztonsdgos gyogyszeralkalmazast elésegitd tevékenységek
legszélesebb korti bemutatasa a gydgyszerfejlesztéstdl a gyodgyszerek forgalomba kertilését kovetd alkalmazasaig. A
gyogyszerek nem-kivant hatdsainak: gyakorisaguk, sulyossaguk, kialakuldsuk mechanizmusa szerinti csoportositésa,
az elharitasukkal kapcsolatos teendok. Néhany terapias teriileten eléforduld tipikus nem-kivant gydgyszerhatasok
attekintése. A gyodgyszer-mellékhatasok bejelentésének rendszere és szabalyozasa. A bejelentett nem-kivant hatasok
értékelése.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok

Targyfelvéte Kontakt .

1 ajanlott Kon't akF Kontakt. demonstraci | Egyéni | Osszes Meghirdetés Konzultaciok
y elméleti gyakorlati | Korlati A i Korisé i
féléve ora ora 6s gyakorlati ora ora gyakorisaga szama

ora
Oszi szemeszterben”
Tavaszi szemeszter’
Minkét
8. félév 2 - 28 szemeszterben” -
(" Megfeleld
alahtizando)

A kurzus oktatasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1. hét: Bevezetd gondolatok a tanfolyamrdl. Mi a jelentdsége €s helye az orvos/gydgyszerészképzésben? Mi is az a
farmakovigilancia? Kialakulasa és jelent6sége, hazai helyzet, szabalyozas.

2. hét: Alapfogalmak, ok-okozati Osszefliggés elemzés. A gyogyszer mellékhatasok felosztasa, csoportositasa,
hattere.

3. hét: Farmakovigilancia a gydgyszerfejlesztés soran. Klinikai gydgyszervizsgalatok, Fazis 1.-1V.

4. hét: Hogyan kapcsoldadik a gyogyszertdrzskonyvezés és a farmakovigilancia?

5. hét: Hogyan késziiliink fel a gyogyszerek okozta kockazatokra? Mire jo a kockazatkezelési terv?

Mikor és hogyan kell krizist kezelni? Hogyan kommunikaljuk a gyogyszerek okozta kockazatokat a beteggel? Az

alkalmazasi el6iras és betegtajékoztato jelentdsége.

6. hét: A farmakovigilancia specialis aspektusai: farmakovigilancia specialis betegpopulacokban (iddsek,
gyermekek).

7. hét: Biohasonlo készitmények

8. hét: Hasonlod bioldgiai gydgyszerek és a farmakovigilancia. Specialis szerepben: Bérgydgyaszat.
9. hét: Gyogyszer mellékhatasok a toxikologus szemével.

10. hét: Kiemelt terapias teriiletek: Onkoldgia.

11. hét: Gyogyszerészi gondozas farmakovigilanciaval kapcsolatos feladatai.

12. hét: Orvostechnikai eszk6zok.

13. hét: Farmakovigilancia a gyakorlatban. Hogyan latja a farmakovigilanciat a gyakorl6 haziorvos?

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

Gyakorlati 6rak tematikaja: -

Konzultaciok rendje:
Konzultacidra a heti el6adasok soran van lehet6ség.

Kurzus kovetelményrendszere




3

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
GYGYHHATEIM Gyogyszerhatastan-toxikologia 1.

A foglalkozasokon valo részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hidnyzasok mértéke, a tivolmaradas
igazolasinak médja, pétlas lehetosége:

Maximalisan 2 alkalommal torténd tavolmaradas elfogadhato. Orvosi igazolas, személyes ok esetén irasban
dokumentalt kozlés.

Evkozi ellenorzés:
Félévkozi ellendrzés nem része a kurzusnak.

A félév végi alairas kovetelményei:
Legalabb 10 eldadason valo részvétel.

A hallgaté félév sordn egyéni munkaval megoldandé feladatai: -

A félév végi szamonkérés modja: kollokvium

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli vizsga

A targy eldirt kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznalhato jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja: -

A kurzus targyi sziikségletei: -

Tantargyi vonatkozasu tudomanyos eredmények, kutatasok: -

A tantargyleirast készitette:

Dr. Sziké Eva
egyetemi tanar




