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Министерство здравоохранения Российской Федерации

федеральное государственное бюджетное  учреждение 

«Научный центр экспертизы средств медицинского применения»

ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России информирует о проведении программы  повышения квалификации «Основы надлежащей практики фармаконадзора. Организация работы уполномоченного лица (продвинутый уровень)» (с 14 по 16 ноября 2018 г.)
К началу очной части  программы повышения квалификации   слушатели должны представить  копии следующих документов: 

· Паспорт  (первая страница и прописка)
· Диплом о профильном высшем (медицинском, фармацевтическом, биологическом, химическом, техническом и биотехнологическом) образовании
· Трудовая книжка (заверенная отделом кадров с отметкой «работает по настоящее время») 

· Свидетельство о браке (если менялась фамилия)

· Заполненную анкету («Карточка слушателя»)
· Реферат  (по одной из предложенных тем) (14 шрифт, Times New Roman, полуторный отступ, 12-15 стр.)  В реферат  ДОЛЖНО ВХОДИТЬ:  содержание, введение, основная часть, заключение, список литературы (не менее 8-10 источников).
Во время очной части будут освещаться следующие темы:
· Развитие подходов к решению проблемы рисков фармакотерапии

· Нормативно-правовая база, регламентирующая фармаконадзор в ЕАЭС
Терминология системы фармаконадзора
· Организация системы фармаконадзора в фармацевтической компании. Уполномоченное лицо системы фармаконадзора: роль, функции
· Процедуры компании. Обучение персонала. Аутсорсинг в фармаконадзоре
· Организация документооборота по фармаконадзору. Хранение информации

· Мастер-файл системы фармаконадзор
· Инспектирование и аудит системы фармаконадзора
· Работа с индивидуальными случаями (Теоретическая часть). 
· Обработка индивидуальных сообщений. Оценка критериев серьезности. Оценка предвиденности. Оценка связи между применением препарата и произошедшим событием. 

· Сбор, хранение и передача индивидуальных сообщений (Практическая часть)

· Оценка критериев серьезности. Оценка предвиденности (Практическая часть)

· Оценка связи между применением препарата и произошедшим событием.  Комментарии компании к сообщениям (Практическая часть)

· Представление индивидуальных сообщений в регуляторные органы. Приостановление или прекращение применения.

· Управление сигналом

· Периодически обновляемый отчет по безопасности лекарственного средства

· Система управления рисками. План правления рисками
· Меры минимизации риска. Информирование по безопасности лекарственных средств. Дополнительный мониторинг.

· Источники получения информации о безопасности лекарственных средств. Организация работы с информацией по безопасности в клинических исследованиях и

· Фармаконадзор в ЛПУ и др.
По окончании программы  слушателям, успешно выполнившим учебную программу, вручается удостоверение о повышения квалификации  
Дополнительная информация (форма заявки, «Карточка слушателя», список тем для рефератов, программа)  размещена на сайте www.regmed.ru
Стоимость участия одного слушателя –69500  руб. (включая НДС)    
Прием заявок и подробная информация:
8  (495) 625-43-80  E-mail: karapetyan@expmed.ru и uchebnyycentr@list.ru
