
Програма тренінгу
«Cтруктура та підходи до створення та оцінки Плану управління ризиками»

27.07.2018 р.

№ п/п Назва Тренер Час

Реєстрація учасників тренінгу 900-0930

1. ПРЕЗЕНТАЦІЯ: Підходи до 
здійснення пошуку даних про 

безпеку та ефективність лікарських 
засобів (ЛЗ) та їх оцінки. 

Ярощук 
Т.В.

0930-1030

2. ПРЕЗЕНТАЦІЯ: Система управління 
ризиками системи фармаконагляду 

заявника.
План управління ризиками (ПУР):

- структура ПУР
- концепція ПУР

Лебединець 
Є.Р.

1030-1200

Обідня перерва 1200-1300

3. ПРЕЗЕНТАЦІЯ: Стандартизований 
формат плану управління ризиками 

(ПУР)
(30 березня 2017 року 

EMA/PRAC/613102/2015 Rev.2, що 
супроводжує GVP Module V Rev.2 

Оцінка медичних препаратів людини 
Керівництво щодо формату плану 

управління ризиками (RMP) в ЄС - у 
інтегрованому форматі)

Гайдук-
Гриценко 

К.С.

1300-1500

Кава-брейк 1500-1515

4. Типові помилки, допустимі при 
складанні плану управління 

ризиками

Матвєєва 
О.В.

1515-1630

*Тренінг відбудеться за адресою: м.Київ, вул. Смоленська, 10


