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A farmakovigilancia oktatás helyzeteA farmakovigilancia oktatás helyzete

- A „múlt” ... 2001

- A jelen ... 2009
Elméletben/gyakorlatban van/nincs

- A jövő ... ?



Gyógyszereink 2001.X. Dr.Elek SándorGyógyszereink 2001.X. Dr.Elek Sándor

Egyetemi képzés:
- kevés (a különböző típusokról)
- gyakorlatilag semmi: felismerés, bejelentés
- PhV ismeretek nem feltételei semminek...

Mellékhatás-bejelentés kérdőív:
- tanulmányaik során semmit nem hallottak róla
- nem érdekli őket ez a kérdés (20%!)

Feladatok:
- egyetemi/postgraduális okatatás, publikációk
- előírások széleskörű (meg)ismertetése
- együttműködés a MOK-kal



KépzésKépzés -- Jelen helyzet: 2009Jelen helyzet: 2009

„Mi a helyzet?”

- e-mail: magyar egyetemek tanulmányi
osztályainak (ill. konkrét személyeknek)

- válasz:
egyetemek: 0 (zero)
konkrét:
- Prof.Dr.Paál Tamás: nem tud direkt képzésről
- Doró Péter Ph.D: 2x2óra farmakovigilancia /

gyógyszerbiztonság/gyógyszermellékhatások
gyógyszerészeknek (orvosképzés: nincs info)
(Szegedi Tudományegyetem Klinikai Gyógyszerészeti Intézet)

- Prof.Dr.Blaskó György: 45 perc gyógyszerészeknek



KépzésKépzés –– tanfolyamok, könyvektanfolyamok, könyvek

Magyar nyelven:
- Klinikai farmakológiai (tan)könyvek, klinikai
vizsgálatokkal foglalkozó könyvek

(1992, 2003, 2005, 2006, 2008, 2009)

Idegen nyelven:
- CIOMS leggyakrabban
- minden egyéb...

Tanfolyamok:
- GCP tanfolyamok
- postgraduálisan: Pharmaceutical Medicine

(klinikai gyógyszerfejlesztő) – Prof.Kerpel- Fronius S.

Ezekben általában a klinikai vizsgálatokhoz kapcsolódó
gyógyszervizsgálati tevékenységek / kötelezettségek
szerepelnek

N.B.: a spontán jelentések is törvénybe foglaltak...N.B.: a spontán jelentések is törvénybe foglaltak...



„Vegyük újra ezt a jelenetet!”„Vegyük újra ezt a jelenetet!”



MAGYOTT FarmakovigilianciaMAGYOTT Farmakovigiliancia
MunkacsoportMunkacsoport

KEZDETEK:

2001. február 27. Alakuló gyűlés

2002. október 7. Országos MAGYOTT Farmakovigilancia Konf.
- Biztonságos gyógyszeralkalmazásra vonatkozó célok és
szabályok
- Gyógyszerbiztonság a törzskönyvezés előtt és után
- Az EU csatlakozás és a farmakovigilancia

2003. október 28. II. Orsz. MAGYOTT Farmakovigilancia Konf.
- Alapfogalmak
- Magyarországi helyzetkép az EU csatlakozás előtt
- Gyógyszerek cardiovascularis mellékhatásai –

cardiovascularis gyógyszerek mellékhatásai



MAGYOTT FarmakovigilianciaMAGYOTT Farmakovigiliancia
MunkacsoportMunkacsoport

KONFERENCIÁK FOLYT.:

2004. október 9. III. MAGYOTT Gyógyszer-mellékhatás Konf.
A terhesség alatti gyógyszerbiztonság elméleti és gyakorlati
kérdései

2005. október 5. IV. MAGYOTT Gyógyszer-mellékhatás Konf.
A központi idegrendszerre ható gyógyszerek
gyógyszerbiztonsági megfontolásai

2006. október 14. V. MAGYOTT Gyógyszer-mellékhatás Konf.
Gyógyszerbiztonság a gyermekgyógyászatban

2007. október 18. VI. MAGYOTT Gyógyszer-mellékhatás Konf.
Gyógyszerbiztonság az idős korban



MAGYOTT FarmakovigilianciaMAGYOTT Farmakovigiliancia
MunkacsoportMunkacsoport

KIADVÁNYOK

Összeállította: MAGYOTT FARMAKOVIGILANCIA
MUNKACSOPORT

Kézifüzet a gyógyszer-mellékhatások helyes kezeléséhez
egészségügyi szakemberek részére (6 oldal)
- 2003. május

Kézifüzet a gyógyszer-mellékhatások helyes kezeléséhez –
II. Kiadás – 2006 június

Útmutató a gyógyszer-mellékhatások helyes kezeléséhez –
III. Kiadás – 2006 június



MAGYOTT FarmakovigilianciaMAGYOTT Farmakovigiliancia
MunkacsoportMunkacsoport

„AKADÉMIÁK (továbbképzések) ”

2006.09.14. Országos Gyógyszerészeti Intézet
I. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia

2007.04.25. Országos Gyógyszerészeti Intézet
Az eddig lefolytatott PhV inspekciók tapasztalatai

2007.06.07. Országos Gyógyszerészeti Intézet
I. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia – Haladó K.

2007.11.06. Országos Gyógyszerészeti Intézet
II. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia - Alapképzés

2009.03.24. OGYI / 2009.03.25. OGYI
III. MAGYOTT-OGYI Farmakovigilancia Akadémia – Alap / Haladó K.

2009.05.27. OGYI
Farmakovigilancia inspekciók újabb tapasztalatai – Dr.Berecz Géza
Volume 9A – update – Dr.Schnaider Tamás



Miért fontos ez ?Miért fontos ez ?



Miért fontos ez ?Miért fontos ez ?



Miért fontos ez ?Miért fontos ez ?



Miért fontos ez ?Miért fontos ez ?



Miért fontos ez ?Miért fontos ez ?



Akkor most örülünk vagy...?Akkor most örülünk vagy...?

A jelenlegi farmakovigilancia képzés:
- kizárólag postgraduális
- nincs tétje a farmakovigilancia „vizsgának”
- mellékhatás bejelentésnek automatizmussá kell
válnia (TAJ ellenőrzés, zárójelentésírás, lábcédula

kitöltés...)

A jövőbeni farmakovigilancia képzés:
- diákkorban kezdődik (valóban alapozásként)
- valódi óraszámmal és vizsgával

...mert FONTOS!



Köszönöm a figyelmet!Köszönöm a figyelmet!


