[bookmark: _GoBack]Програма семінару 
«Фармаконагляд  заявника, як складова системи фармаконагляду в Україні » 
02.07.2019 р.

	№ п/п
	Назва
	Лектор
	Час

	
Реєстрація учасників семінару

	0930-1000

	1.
	Регулярно оновлюваний звіт з безпеки як інструмент післяреєстраційної оцінки співвідношення користь/ризик лікарського засобу: методологічні та нормативно-правові основи в Європейському Союзі та Україні
	Кашуба О.В.
	1000- 1040

	2.
	Вимоги до надання повідомлень з безпеки у післяреєстраційному періоді
	Понятовська Н.П.
	1040-1120

	3.
	Управління та звітування про побічні реакції лікарських засобів
	Фіголь Л.О.
	1120-1200

	
Кава-брейк

	1200-1240

	4.
	Методологія оцінки причинно-наслідкового зв’язку при здійсненні фармаконагляду за вакцинами
	Васильєва В.А.
	1240-1320

	5.
	Процес комунікації з питань безпеки в рамках регуляторної системи України  
	Саєнко В.М.
	1320-1400

	6.
	Виявлення та управління сигналами
	  Хоромська О.Л..
	1400-1440

	
	  Обговорення
	1440-1500



Відповідальний за організаційні питання – Пелишенко Вячеслав Васильович тел.: (044) 202-17-00
(внутрішній: 42-02)
e-mail: pelushenko@dec.gov.ua  


       Семінар відбудеться 02.07.2019 за адресою: м. Київ, вул. Смоленська, 10, каб. 604

