Reglementări privind activitatea de Farmacovigilenţă în conformitate cu legislaţia în vigoare
PROGRAM
9.00 – 9.15
Introducere, baza legală, ghiduri relevante – Prof. Dr. Florian Popa, Dr. Daniel Boda, Dr. Farm. Robert Ancuceanu
9.15 – 9.45
Activitatea Serviciului de Farmacovigilenţă şi managementul riscului  – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
9.45 – 10.00
Legislaţie aplicabilă activităţilor de farmacovigilenţă – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei,  Conf. Dr. Ligia Duţu 
10.00 – 10.30

Gestionarea reacţiilor adverse spontane şi transmiterea electronică a reacţiilor adverse grave – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
10.30-11.00 – Cofee break

11.00 – 11.15

Gestionarea documentelor “Comunicare directă către profesioniştii din domeniul sănătăţii” – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
11.15 – 11.30

Gestionarea rapoartelor periodice actualizate referitoare la siguranţă (RPAS) – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
11.30 – 11.45

Activităţi efectuate la solicitarea PhWWP/CHMP/CMDh (Armonizare RCP, Prospect)  – Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu 
11.45 – 12.00 – Discuţii 
12.00 – 13.00 - Pauză de masă
13.00 – 14.00
Descrierea detaliată a sistemului de farmacovigilenţă - Dr. Daniel Boda, Dr. Daniela Stanciu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu

14.00 - 14.15
Scopul inspecţiei de farmacovigilenţă - Dr. Daniel Boda, Medic pr. Adina Pîrvu, Farm.pr. Mihaela Sebe, Medic pr.Laurentiu Chitimia,  Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
14.15 – 14.30 
Deficienţe frecvent întâlnite în cursul inspecţiilor efectuate la DAPP - Dr. Daniel Boda, Medic pr. Laurentiu Chitimia , Farm.pr. Mihaela Sebe , Medic pr.Adina Pîrvu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
14.30 – 15.00 – Cofee break
15.00 – 15.15
Rolul persoanei calificate responsabilă cu farmacovigilenţa (PCRFV) - Dr. Daniel Boda, Farm.pr. Mihaela Sebe ,Medic pr. Laurentiu Chitimia, Medic pr. Adina Pîrvu, Asist. univ. Dr. Carolina Negrei, Conf. Dr. Ligia Duţu
15.15 - 16.00 – Discuţii  
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