Program semináře oddělení farmakovigilance 7./8.6.2016
Zahájení 9.00 h
	MUDr. Eva Jirsová

	Zahájení

	MUDr. Petra Kaftanová
	Novinky v hodnocení PSUR a v používání PSUR úložiště


	Ing. Martina Fedačková
Ing. Kristina Vavrušková
	Časté chyby v hlášení nežádoucích účinků


	Ing. Zuzana Chomátová
	Farmakovigilanční systémy – vybrané požadavky


	MUDr. Jana Koprušáková
	Změny registrace z pohledu farmakovigilance


	MVDr. Lucie Skálová
	RMP – forma zůstává, obsah se změní (update GVP Modul V)


Přestávka cca 11.30 – 12.00 h
	Ing. Kristina Vavrušková
	Projekt nové EudraVigilance - změny krok za krokem 


	MVDr. Lucie Skálová
	Additional Risk Minimisation Measures


	MUDr.Radim Tobolka
	Neintervenční poregistrační studie bezpečnosti - legislativa, doporučení, praxe


	MUDr. Eva Jirsová
	Hlášení podezření na nežádoucí účinky SÚKL, kampaň ke zvýšení hlášení


Konec cca ve 13.45 h	
