
 

 

ELMÉLETI SZAKVIZSGA TÉMAKÖRÖK 

Ráépített Gyógyszer-információ/terápiás tanácsadás 

1. BAO elvei, a szakirodalom  értékelése   

2. Terápiás adatbázisok alkalmazása a napi klinikai gyakorlatban 

3. BAO alapú – AGREE - terápiás irányelvek                    

4. Gyógyszer regisztráció típusai 

5. Regisztrált gyógyszerek forgalmi kategóriái / átsorolási szempontok 

6. Generikus és biohasonló készítmények regisztrációja 

7. Orvostechnikai eszközök jellemzői; hasonlóságok és különbözőségek a gyógyszerektől 

8.  Gyógyszerár támogatás: „befogadási” alapelvek;  

9. Egészségügyi technológia elemzés jelentősége  módszerei (l. irányelv)                                

10. Farmakoekonomiai alapelvek, módszerek 

11. Életminőség vizsgálatok jelentősége, helye a terápiás eljárások értéke 

12. Formuláriák, intranet rendszerek szerkesztési elvei          

13. Klinikai gyógyszervizsgálatok: ICH - GCP irányelvek 

14. Klinikai gyógyszervizsgálatok helyi eljárásrendje, hazai szabályozási környezet  

15. Farmakovigilancia fogalma, jelentősége, módszerei, nemzetközi szervezete   

16. Terápiás bizottságok feladatai  

17. Gyógyszerinformáció etikai aspektusai 

18.  Gyógyszerkommunikáció Etikai Kódexe 

19. Informálás, tanácsadás kommunikációs szempontjai, követelményei 

20. Nem szóbeli és szóbeli kommunikáció eszköztára 

  


