; 2021/2022. TANEVBEN ERVENYES
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozo hallgatok részére)

Tantargy teljes neve: FARMAKOVIGILANCIA ES FARMAKOEPIDEMIOLOGIA

Képzés: gydgyszerésztudomanyi osztatlan képzés

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Farmakovigilancia

Tantargy angol neve: Pharmacovigilance and pharmacoepidemiology

Tantargy német neve: Pharmakovigilanz und Pharmakoepidemiologie

Tantirgy neptun kédja: GYGYIGFPGIM

tantargy besoroldsa: kotelezé/kotelezden valaszthatd/szabadon valaszthato/kritériumkovetelmény

A tantargy oktatasaért felelds szervezeti egység: Gydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelelds neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Antal Istvan egyetemi tanar Ph.D., habilitalt doktor
Elérhetoség:

telefon: 361-217 09 14
e-mail: antal.istvan@pharma.semmelweis-univ.hu

A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Kénya Magdolna Ph.D.

Dr. Tabi Tamas Ph.D.

Dr. Kiss Viktoria M.D. (Egis)

Dr. Olah Attila M.D., MAGYOSZ

A tantargy féléves oraszama: A tantargy kreditpontja:

4 6ra elmélet,

4 ora gyakorlat 1 kredit

A tantargy feladata a szakképzés céljanak megvaldsitasaban:
A targy célja megismertetni a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasanak elémozditasara létrejott
nemzeti €s europai farmakovigilancia rendszert, illetve annak gyogyszeripari jelentdségét.

A tantargy rovid leirasa:

Az eldadasok soran bemutatésra keriilnek a gydgyszerek nem kivant hatasainak legjellemzdbb
mechanizmusai, a mellékhatas-jelentés, értékelés ipari €s hatdsagi rendszere kiilonds tekintettel a
hazai és eurdpai unids gyakorlatra. A targy kitér a gyogyszerbiztonsagi adatokbol szarmazo uj
kockazatok észlelésére és kivizsgalasara, a gydgyszerek eldny-kockéazat hanyadosanak folyamatos
kovetésére, és értékelésére, a gydgyszerekkel kapcsolatos kockdzatok proaktiv kezelésére és ezek
hatékony kommunikacidjara.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdasanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja:

A farmakovigilancia jelent6sége, szabalyozasok (GVP) és szabalyozasi hierarchia, definiciok (AE, ADR), specialis
szituaciok

QPPV személye, feladatai, felelossége, MAH kotelezettségek

Farmakovigilancia szakember feladatai, ,,hogyan telik egy napja”, mely teriileteken dolgoznak (ipar, hatdsag, stb.)

A farmakovigilancia kapcsolata mas teriiletekkel pl. torzskonyvezés, mindségbiztositas, gyogyszerfejlesztés (klinikai és
poszt marketing vizsgalatok), marketing stb.




Gyakorlati érak tematikaja:

Mellékhatas bejelentés forrasai, irodalomfigyelés,

Mellékhatas bejelentSlap és részei,

Bejelentésekkel kapcsolatos teenddk pl. utankdvetés, célzott utankdvetés
Hatosag és MAH felé torténd bejelentések menete, modja

Konzultaciok rendje:

Kurzus kdvetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
A targyat csak azok vehetik fel, akik korabban hallgattak a kovetkezo targyakat:
Gyodgyszerhatastan ¢s toxikologia II. GYGYHHATE2M

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a tavolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége: egyéni egyeztetés szerint

Evkozi ellenérzések (beszamolk, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetoségek: teszt a 2 hetes blokk utols6 napjan, TVSz szerint.

A félév végi alairas kovetelményei: elégséges (2,00) teszt

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldanddé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi hatarideje: --

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jeqy/kollokvium/szigorlat (Megfeleld aldhizandé/jelolendd!)

A félév végi szamonkérés formaja: teszt

A targy eldirt Kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznilhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
Eléadasvazlatok.

A Kkurzus targyi sziikségletei: Szamitogéphozzaférés

Tantargyi vonatkozasi tudomanyos eredmények, kutatasok:

A tantargyleirast készitette: Dr. Antal Istvan, Dr. Konya Magdolna, Dr. Tabi Tamas




