ДЕРЖАВНИЙ ЕКСПЕРТНИЙ ЦЕНТР МОЗ УКРАЇНИ
СЕМІНАР-ПРАКТИКУМ
«Регулярно оновлювані звіти з безпеки: вимоги щодо подання, включення інформації з безпеки та перспективи на майбутнє»
2 грудня 2025 року, м. Київ
	09:40 – 10:00 
	РЕЄСТРАЦІЯ

	10:00 – 10:15
	ВІДКРИТТЯ СЕМІНАРУ
Привітання Олександра ГУДЗЕНКА, начальника Агенції методологічної та науково-практичної роботи

	10:15 – 10:35
	Нормативно-правова база щодо регулярно оновлюваних звітів з безпеки 
Наталія ЄВТУШЕНКО – експерт відділу моніторингу і менеджменту інформації з безпеки та оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки Департаменту фармаконагляду

	10:35 – 11:05
	Зміна періодичності подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки з метою міжнародної гармонізації
Відповіді на запитання
Євгенія СКОРИК – начальник Управління експертизи матеріалів з безпеки лікарських засобів Департаменту фармаконагляду

	11:05 – 12:25
	РОЗБ як результат безперервного моніторингу безпеки: джерела інформації та сигнали
Вікторія ТОЛОКЕВИЧ – експерт відділу моніторингу і менеджменту інформації з безпеки та оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки Департаменту фармаконагляду
[bookmark: _GoBack]Юлія ФЕДОРЕЦЬ – експерт відділу моніторингу і менеджменту інформації з безпеки та оцінки періодично оновлюваних звітів з безпеки Департаменту фармаконагляду

	12:25 – 13:00
	ОБІД

	13:00 – 13:30
	Подання Плану управління ризиками разом з регулярно оновлюваним звітом з безпеки
Відповіді на питання

Євгенія СКОРИК

	13:30 – 13:45
	Перспективи змін щодо регулярно оновлюваних звітів з безпеки в Україні
Наталія ЄВТУШЕНКО

	13:45 – 14:45
	Інтерактивний розбір питань заявників щодо регулярно оновлюваних звітів з безпеки

Наталія ЄВТУШЕНКО

	14:45 – 15:00
	Відповіді на питання

	15:00 – 15:15
	ЗАКЛЮЧНЕ СЛОВО. ВРУЧЕННЯ СЕРТИФІКАТІВ



