Seminar Zaklady farmakovigilance

19.3.2024 - 1. den

9:00 — 15:15 (uvedené casy jsou priblizné)

9:00 Eva Jirsova Uvod

9:10 Eva Jirsova Farmakovigilance v kostce

10:00 Kristina Vavruskova Hlaseni nezadoucich ucinkd — definice,
rozdéleni

11:00 prestdavka

11:20 Kristina Vavruskova ZpUsob hlaseni nezadoucich ucinkd

12:00 Petra Kaftanova Farmakovigilan¢ni signaly

12:30 Petra Vackova Periodicky aktualizované zpravy o
bezpecénosti (PSUR) a jejich hodnoceni
(PSUSA)

13:00 prestdvka (obéd)

13:45 Jana Lukacisinova Farmakovigilanéni legislativa

14:15 Jan Krouzelka Farmakovigilanéni systém a kvalifikovana
osoba odpovédna za farmakovigilanci




Seminar Zaklady farmakovigilance

20.3.2024 - 2. den

9:00 — 15:00 (uvedené casy jsou priblizné)

9:00 Lucie Skalova Edukacéni materialy, Informacni dopisy
zdravotnickym pracovnikiim

10:15 |Michaela Dlouha Risk management plans (plany tizeni rizik)

11:00 |prestavka

11:20 |Veronika Descikova Neintervencni poregistracni studie bezpecénosti

11:50 |Anna Raslova Legislativni zaklad pro FV inspekce a FV audit

12:20 |Jan KrouZelka Farmakovigilanéni audit

12:40 |prestdvka (obéd)

13:15 |Anna Raslova Farmakovigilanéni inspekce, nejcastéjsi nalezy

14:15 |Jana LukacisSinova Farmakovigilance v EU — EMA, PRAC




