2024/2025. tanévben érvényes
TANTARGYI PROGRAM (V. évfolyamra iratkozé hallgaték részére)

Tantargy teljes neve: FARMAKOVIGILANCIA ES FARMAKOEPIDEMIOLOGIA

Képzés: egységes osztatlan képzés (gydgyszerész)

Munkarend: nappali

Tantargy roviditett neve: Farmakovigilancia

Tantdrgy angol neve: Pharmacovigilance and pharmacoepidemiology

Tantargy német neve: Pharmakovigilanz und Pharmakoepidemiologie

Tantargy besorolasa: kételezé/szabadon valaszthatd/kritériumkovetelmény

Tantargy neptun kédja: GYKGYI103G1M

A tantargy oktatasaért felel6s szervezeti egység: CYTK Cydgyszerészeti Intézet

A tantargyfelel6s neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. Antal Istvan egyetemi tanar Ph.D., habilitalt doktor
Elérhet6ség:

36-1-217 09 14
antal.istvan@semmelweis.hu

Dr. Lengyel Miléna, tanulmanyi felelés egyetemi adjunktus, PhD

A tantargy oktatasaban résztvevék neve: Beosztas, tudomanyos fokozat:

Dr. Kébnya Magdolna PhD

Dr. Tabi Tamas PhD

Dr. Kiss Viktéria M.D. (Egis)

Dr. Olah Attila M.D., MAGYOSZ

Dr. Szokoléczi Orsolya M.D. (Richter)

Dr. Barna Zoltan PharmD, (Richter)

Dr. Térécsik Bianka M.D. (Egis)

Dr. Bende Bernadett PharmD (Egis)

Dr. Herczeg Diana PharmD (Béres)

Dr. Mészaros Agnes egyetemi docens, PhD

Dr. Lengyel Miléna egyetemi adjunktus, PhD

Dr. Basa Balint PharmD, PhD hallgaté

A tantargy féléves éraszama: A tantargy kreditpontja:
4 6ra elmélet 1 kredit

4 Ora gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaldsitasaban:

A targy célja megismertetni a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasanak elémozditasara |étrejott
nemzeti és eurdpai farmakovigilancia rendszert, illetve annak gyégyszeripari jelentéségét

A tantargy rovid leirasa:

Az el6adasok soran bemutatasra kerUlnek a gydgyszerek nem kivant hatasainak legjellemzébb
mechanizmusai, a mellékhatas-jelentés, értékelés ipari és hatdsagi rendszere kuldnos tekintettel a
hazai és eurdpai uniés gyakorlatra. A targy kitér a gydgyszerbiztonsagi adatokbdl szarmazd Uj
kockazatok észlelésére és kivizsgalasara, a gyogyszerek elény-kockazat hanyadosanak folyamatos
kovetésére, és értékelésére, a gyodgyszerekkel kapcsolatos kockazatok proaktiv kezelésére és ezek
hatékony kommunikacidjara.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok

K K Kontakt
Targyfelvétel Klom,:f t Koztal t demonstraciés | Egyéni | Ossz. Meghirdetés Konzultaciék
féléve elmeleti gyakorlati gyakorlati 6ra éra éra gyakorisaga szama
ora ora (szeminarium)
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikdaja (kéthetes kurzusblokk érarend Moodle szerint):

A farmakovigilancia jelent&sége, szabalyozasok (GVP) és szabalyozasi hierarchia, definiciok (AE, ADR),
specialis szituaciok

QPPV személye, feladatai, feleléssége, MAH kotelezettségek

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

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

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

Mellékhatas bejelentés forrasai, irodalomfigyelés,

Mellékhatas bejelentblap és részei,

Bejelentésekkel kapcsolatos teenddk pl. utankdvetés, célzott utankdvetés

Hatdsag és MAH felé torténd bejelentések menete, mddja

Az adott tantargy hatarteriileti kérdéseit érinté egyéb targyak (kotelezé és valaszthato
tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

Konzultaciok rendje:
egyéni hallgatdi igény szerint, egyeztetett idépontban

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Gyodgyszerhatastan és toxikoldgia lll.

A foglalkozasokon valé részvétel kévetelményei, az elfogadhaté hianyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak maédja, pétlas lehetésége:
Hianyzasok a TVSZ szerint, max. 25%. Po6tlasi lehet6ség egyéni egyeztetés alapjan lehetséges.

Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakaorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
potlasi és javitasi lehetéségek (TVSZ. 25.-28.8-ban foglaltak szerint):

Moodle teszt formdjaban és sikeres tesztvizsga (legalabb elégséges eredmény, min. 50%), a
kurzusblokk utolsd napjan (szept. 27.) Pétlasi lehetdség a kurzusblokkot kdvetd héten, egyéni
egyeztetés szerint.

A félév végi alairas feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):
részvétel a képzésen, leadott és elfogadott projektfeladat

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

A félév végi szamonkérés tipusa: alairas/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezben elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listaja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésenek kritériumai):

Eléadasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kézreadott jegyzetei.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/ szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*




A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez sziikséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajdtitdsdhoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhaté fontosabb
technikai és egyéb segédeszkézbk, tanulmdnyi segédanyagok:

El6adasvazlatok és gyakorlati feladatok Moodle-ben kdzreadott jegyzetei.

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az engedélyezés
feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbiralds alapjan* (" Megfelels aldhtizandd)

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




