Програма на курс „Adverse Event Reporting & Pharmacovigilance”
24-25.04.2008
Лектор Греам Ладс
Ден 1
8:45–9:15 - Регистрация и кафе
9:15-9:30 – Въведение

9:30-10:00 - Основа на Лекарствената безопасност
10:00-10:45 - Формулиране на световната обстановка, по отношение на лекарствената безопасност
10:45-11:00 - Кафе-пауза

11:00-12:30 - Европейски регулации

12:30-13:45 – Обедна почивка
13:45-14:30 - Регулации в САЩ на докладите за лекарствена безопасност

14:40-15:15 - Изследователски продукти и безопасност при клиничните опити
15:15-15:35 – Кафе-пауза
15:35-16:00 – Кратко въведение в спешните доклади – от гледна точка на регулацията
16:00-16:40 – Практическо упражнение
16:40 – 17:00 - Групова дискусия
Ден 2

8:45 - 9:15 Кафе
9.15 – 10:00 - Изисквания при събиране на данни
10:00 – 11:00 - Практическо упражнение
10:00 – 10:15 - Кратко въведение в causality assessments
10:15 – 10:40 - Оценяване на случая
10:40 – 11:00 - Групова дискусия
11:00 – 11:20 - Кафе-пауза
11:20 – 12:00 - Идентифициране на сигнали от спонтанни ADR данни

12:00 – 13:00 - Писане на Periodic Safety Update Reports (PSURs)
13:00 – 14:15 – Обедна почивка
14:00 – 15:15 - Изясняване на въпросите, свързани с етикетите на продуктите (CIOMS-III)

15:15 – 15:30 - Кафе-пауза
15:30 – 16:30 - Въведение във Pharmacoepidemiology
16:30 – 17:00 - Обобщителна сесия
