
Farmakovigilancia szakvizsga témakörök 

 

 

1.  Farmakovigilancia definíció;  nemzetközi és hazai jogi alapjai,  

2.  EUDRA vigilancia jelentősége – signal detection! 

3.  Uppsala Monitoring Centre 

4.  MedDRA „szótár” 

5. PRAC – risk management plans – DHPC  

6. SUSAR – PSUR 

7. Magas rizikójú gyógyszercsoportok farmakovigilanciája - fejlesztés, alkalmazás 

8. Medication Errors 

9. Gyógyszerhamisítás: ellen stratégiák 

10. Adverse gyógyszerhatások – reprodukciós toxicitás 

11.  Adverse gyógyszerhatások – genetikai polimorfizmus 

12. Adverse gyógyszerhatások – arrithmogen gyógyszerek 

13. Adverse gyógyszerhatások – immunogenitás (biológiai gyógyszerek) 

14. Biosilimar gyógyszerek farmakovigilanciája 

15. Pharmacoepidemiologia; gyógyszerbiztonsági adatbázisok 

 


