CURS DE FARMACOVIGILENŢĂ
- tematica -

1. Descrierea detaliată a sistemului de farmacovigilenţă


2. Cadrul legal în farmacovigilenţă (Ordine ale Ministrului Sănătăţii şi Hotărâri ale Consiliului Ştiinţific)


3. Gestionarea reacţiilor adverse spontane


4. Transmiterea electronică a reacţiilor adverse grave


5. Gestionarea documentelor Comunicare directă către profesioniştii din domeniul sănătăţii


6. Gestionarea rapoartelor periodice actualizate referitoare la siguranţă


7. Activităţi efectuate la solicitarea PhWWP/CHMP/CMDh (Armonizare RCP, Prospect)


8. Scopul inspecţiei de farmacovigilenţă


9. Deficienţe frecvent întâlnite în cursul inspecţiilor efectuate la DAPP

10. Rolul persoanei calificate responsabilă cu farmacovigilenţa (PCRFV)


Propuneri pentru Workshop:

1. Evaluarea cauzalităţii şi gravităţii unei reacţii adverse


2. Gestionarea bazelor de date


3. Evaluarea raportului beneficiu/risc în funcţie de numărul de reacţii adverse


4. Punerea în acord a materialelor publicitare cu informaţiile privind siguranţa existente în RCP şi prospect

