Noi reglementări privind elaborarea Rezumatului Caracteristicilor Produsului pentru medicamente de uz uman în conformitate cu legislaţia în vigoare
10.00 – 10.15
Introducere, baza legală, interpretarea ghidului în coroborare cu alte ghiduri relevante – Prof. Dr. Florian Popa, Dr. Daniel Boda, Dr. Farm. Robert Ancuceanu
10.15 – 10.30
Principii de prezentare a informaţiei – Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei 
10.30 – 11.30
Structură, recomandări şi exemple privind informaţiile care trebuie să apară în Rezumatul caracteristicilor produsului – Denumirea comercială a medicamentului, Compoziţia calitativă şi cantitativă, Forma farmaceutică – Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei
11.30-12.00 – Cofee break

12.00 – 13.00
Structură, recomandări şi exemple privind informaţiile care trebuie să apară în Rezumatul caracteristicilor produsului – Indicaţii terapeutice, Doze şi mod de administrare, Contraindicaţii – Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei 
13.00 – 13.45

Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare, Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiuni – Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei

13.45 – 14.00

Discuţii 

14.00 – 15.00 – Pauză de masă
15.00 – 16.30
Structură, recomandări şi exemple privind informaţiile care trebuie să apară în Rezumatul caracteristicilor produsului – Fertilitatea, sarcina şi alăptarea, Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje, Reacţii adverse, Supradozaj - Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei
16.30 – 17.00 – Cofee break
17.00 – 17.30
Structură, recomandări şi exemple privind informaţiile care trebuie să apară în Rezumatul caracteristicilor produsului –Proprietăţi farmacologice, Proprietăţi farmaceutice, Secţiunile 7-10, Dozimetrie, Instrucţiuni privind prepararea medicamentelor radiofarmaceutice - Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei
17.30 – 17.45
Rezumate ale caracteristicilor produsului specifice medicamentelor din anumite arii terapeutice – medicamente biologice - Dr. Daniel Boda, Dr. Simona Bădoi, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei
17.45 – 18.00
Discuţii
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