Reglementiri legislative in domeniul medicamentului — consultarea
grupului tinta in vederea elaborarii prospectului

Elaborarea prospectului in conformitate cu noul model QRD si testarea
lizibilitatii acestuia

09.30 - 09.45
Introducere, baza legala — Prof. Dr. Florian Popa, Dr. Nicolae Fotin

09.45 - 10.00

Noul model QRD din procedura centralizata — etalon pentru celelalte proceduri.
Implementarea modelului QRD in procedura nationald. Noul model QRD - consultarea
opiniei utilizatorilor — Dr. Nicolae Fotin, Dr. Simona Badoi, Asistent Universitar Dr.
Carolina Negrei

10.00 - 11.00
Structura, recomandari si exemple privind informatiile care trebuie sa apara ih prospect — Dr.
Nicolae Fotin, Dr. Simona Bddoi, Asistent Universitar Dr. Carolina Negrei

11.00 - 11.15
Cofee break

11.15-11.45

Deficiente intalnite in evaluarea prospectelor depuse in cadrul variatiilor care includ
consultarea opiniei utilizatorilor - Dr. Nicolae Fotin, Asistent Universitar Dr. Carolina
Negrei, Dr. Simona Badoi,

11.45-12.30
Discutii

12.30 — 13.30 — Pauza de masa

13.30 - 14.00
- Deficiente intdlnite in evaluarea raportului ce contine consultarea cu grupurile tintd de

pacienti - Dr. Nicolae Fotin, Dr. Simona Badoi, Asistent Universitar Dr. Carolina Negrei,
Psiholog Ovidiu Fugaru

14.00 — 14.30 - Discutii

14.30 - 14.45
Cofee break

14.45 - 15.45

-Neconformitati Intalnite in procesul de acreditare al operatorilor ce efectueaza consultarea cu
grupurile tintd de pacienti - Dr. Nicolae Fotin, Dr. Simona Bdadoi, Asistent Universitar Dr.
Carolina Negrei, Psiholog Ovidiu Fugaru

15.45-16.00
Discutii



