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Farmakovigilancia szakvizsga: Tételsor
Semmelweis Egyetem
A farmakovigilancia fogalma, bemutatésa, jelent0sége
Farmakovigilancia egyedi esetek kezelése
Ok-okozati értékelés
Gyogyszerbiztonsagi adatbazisok
MedDRA értelmezése és hasznalata

Szignaldetekcio, szignalértékelés

Id6szakos biztonsagossagi jelentések (PSUR: Periodic Safety Update Report / PBRER: Periodic Benefit-Risk

Evaluation Report)

Kockazatcsokkentési terv (RMP: Risk Management Plan) és hasznalata

Kiegészit6 kockazatcsokkentd tevékenységek (Additional Risk Minimisation Measures)
RMP oktatéanyagok / 0sszeallitasuk és helyi implementacio

DHPC (Direct Healthcare Professional Communication) kommunikéci6 / &sszeallitasuk és helyi
implementacid

Farmakovigilancia - Elény/kockazat értékelések; hatosagi megkozelités. A CTD (Common Technical
Document) betegbiztonsagi ("benefit-risk") vonatkozasai.

Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsag (PRAC)
Kockazatkezelési tervek értékelése, jovahagyasa a hatdsag altal
Farmakovigilancia minéségiigyi rendszer

Farmakovigilancia auditok, inspekciok, CAPA (Corrective and Preventive Action) / MAH (Marketing
Authorisation Holder) aspektusok

Farmakovigilancia inspekciok / Hatdsagi aspektusok

Farmakovigilancia kommunikéaci6. Kriziskezelés

QPPV, farmakovigilancia "Stakeholder"-ek

Farmakovigilancia rendszer - globalis halozat

Globalis PV szerzédések, kiszervezések. Helyi PV szerz6dések kérdéskore
Biolégiai gyogyszerek farmakovigilanciaja

Orphan gyo6gyszerek - farmakovigilancia aspektusok

Off-label' gyogyszeralkalmazas farmakovigilancia aspektusai
Orvostechnikai eszk6zok (farmako)vigilancia vonatkozasai
Allatgyogyaszati készitmények farmakovigilancigja

Farmakovigilancia hatarteriiletek: Klinikai vizsgalatok szervezése, értékelése, betegbiztonsagossagi
aspektusok

Farmakovigilancia hatarteriiletek: Betegtamogatd, marketing programok farmakovigilancia vonatkozasai

Farmakovigilancia hatarteriiletek: Alkalmazasi eldiras és betegtajékoztatd bemutatasa kiilonds tekintettel a

farmakovigilancia szempontjabol relevans részekre. "Safety Label Change".



