ZAKLADY FARMAKOVIGILANCE 2023
Agenda skoleni:

1.DEN
09:00 - 10:30

o Farmakovigilancni zaklady, avod
- Stru¢ny Uvod do Farmakovigilance - historie, existence, cile, vystupy
- Popis zékladnich PhV cinnosti, zkusenosti s hlasenim nezéddoucich Gcinkl

o Nezadouci ucinky

- Definice, zdroje hlaseni

- Vyhodnoceni

- Validni/nevalidni pfipady

- Specidlni situace

- Literatura jako zdroj nezddoucich ucinkl
- Priklady z praxe

10:30 - 11:00 - prestavka
11:00-12:30

o Organizace Farmakovigilance

- Organizace PhV na Urovni evropské / statni

- Organizace na Urovni firemni (GVP, EMA, PSMF, SOP)
- Globalni PhV vs. lokalni PhV

- Skoleni ve Farmakovigilanci

- Monitoring legislativy

o Farmakovigilance z globalniho a lokalniho pohledu
- Popis Cinnosti lokalni osoby

- Popis ¢innosti globalni osoby

- Rozdily mezi staty (legislativni pozadavky)

- Propojeni a rozdily v jednotlivych ¢innostech

- Odpovidajici skoleni

12:30 - 13:30 - obédova pauza
13:30 - 15:00

o Vztah mezi Farmakovigilanci a Registraci
- Predregistrac¢ni faze a registracni faze, poregistracni faze
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- Registracni dokumentace - RMP, CO, NCO, ACO, ANCO, Similarity
Assessment

- Kdy zacind Farmakovigilance?

- Nastaveni spravné komunikace mezi oddélenimi

- Na co nezapominat?

o Kontrolni mechanismy v PhV (Quality Management)
- SOP, PSMF

- Klicové ukazatele vykonnosti (KPI)

- Risk based approach

- Plany skoleni a auditt

- Kontinuita podnikani (Business continuity)

- Dohled nad opravnymi mechanismy (CAPA)

- Archivace

15:00 - 15:30

o Diskuze a dotazy

09:00 - 10:30

o Specificka PhV Dokumentace
- Podrobnéjsi popis jednotlivych farmakovigilan¢nich dokumentd - RMP

- Podrobnéjsi popis jednotlivych farmakovigilan¢nich dokumenttd - PSUR
- Struény popis CO, NCO, ACO, ANCO apod.

o Farmakovigilanéni databaze

- Prace s PhV databazemi - hlaseni NU (ptiklady, specifické pFipady, kvalita)
- XEVMPD (Art. 57)

- EVDAS

- SPOR

- Lokalni firemni databaze

10:30 - 11:00 - prestavka
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11:00-12:30

o Vyhodnoceni Benefit/Risk, signaly
- Proces vyhodnoceni B/R

- Metody stanoveni B/R

- Signal

- Rozliseni odpovédnosti firmy a EU

o Vystupy z Farmakovigilance
- Smérem k autorité, vlastni spole¢nosti a verejnosti

12:30 - 13:30 - obédova pauza
13:30 - 15:00

o ZkusSenosti z auditd/inspekci

- Externi/interni

- Jak se chovat pfi inspekci/auditu

- Prava, GDPR, spravni zdkon

- Priklady a zkusenosti z inspekci a auditd za posledni dva roky

15:00 - 15:30

o Diskuze a dotazy
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