PROGRAM RADIONICE HALMED-a
ZA ODGOVORNE OSOBE U FARMAKOVIGILANCIJI
"*Sto nam je donio novi Pravilnik?"
17.118. rujna 2010.

Petak, 17. rujna 2010.

10:30-10:45 Viola Macoli¢ Sarini¢
10:45-11:30 Viola Macolié¢ Sarini¢
11:30-12:00 Zrinka Suli¢ Mili$i¢
12:00-12:30 Ana Balazin

Subota, 18. rujna 2010.

09:00 - 10:00 Darko Krni¢

10:00 -11:00 Jelena Leventi¢

Uvod u radionicu

Pravilnik o farmakovigilanciji i
utjecaj na praksu u njegovih prvih
godinu dana primjene

Sto je donio novi Pravilnik o
farmakovigilanciji —

pogled  farmaceutske inovativne
industrije

Nuspojave u klinickim ispitivanjima
ili jesu li prijavljeni SUSAR-i
stvarno SUSAR-1?

Broj i kvaliteta prijava nuspojava
(ICSR) iz Republike Hrvatske od
strane nositelja odobrenja:

- prikaz primjera prijava iz prakse
- kodiranje u MedDRA-1

- kako ispravno odrediti uzro¢no
posljedi¢nu povezanost

Follow up prijave nuspojava — kada i
zasto?

- prikaz primjera pitanja za follow up
iz prakse

- opravdanost follow up-a

- situacije kada je nastavno izvjesce
obvezno



11:00 -11:30

11:30 -12:15
12:15-13:00
13:00 -13:30

Radionica ¢e se odrzati na hrvatskom jeziku.

PAUZA

Marin Banovac

Selma Arapovié

Nikica MiroSevié

PSUR i RMP:

- prikaz primjera iz dosadasnje
prakse — moguénosti promjene i
izmjene periodi¢nosti PSUR-a

- provodenje planova minimizacije
rizika u Republici Hrvatskoj kao dio
globalnog RMP-a

Sigurnosne izmjene — kada varijacija
I1, a kada varijacija Ib?

- primjeri iz prakse

- gdje se najcesce grijesi pri prijavi
sigurnosnih izmjena?

- CP, DCP, MRP i nacionalni
postupak — na §to treba

obratiti paznju?

Farmakogenomika

u farmakovigilanciji: znanost u
praksi za sigurnu primjenu lijekova.
Sto mi mozemo uéiniti kod prijava
nuspojava?



