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	ООО «Стандарты Технологии»
ул. Ботаническая , 5а, офис 411 220038 , г. Минск,  
тел: +375 (17) 270 77 27,+375 (25) 500 14 05 (life)
р/с BY52 ALFA 3012 2684 8200 1027 0000,  УНП 193460344
Реквизиты банка: ЗАО"АЛЬФА-БАНК"  адрес: Ул. Сурганова, 43-47, 220013 Минск, РБ, СВИФТ - ALFABY2X
По всем возникшим вопросам звоните  
тел: +375 (17) 270 77 27 ,+375(25) 500 14 05 (life)



                                                                                                                                                                                                          
On-line:
Уважаемые коллеги,
[bookmark: _Hlk71624880]Программа мероприятий по фармаконадзору на ИЮЛЬ 2021 г.


15-16.07.2021г. – онлайн-практикум «Ошибки при медицинском применении ЛС. Что нужно знать Уполномоченному лицу ответственному за фармаконадзор», Кордеро Г.А.

23.07.2021г. – семинар-практикум с онлайн трансляцией «Документация системы фармаконадзора Практические подходы, вызовы, ошибки», Кордеро Г.А.

ПРОГРАММЫ:
15-16.07.2021г. – онлайн-практикум «Ошибки при медицинском применении ЛС. Что нужно знать Уполномоченному лицу ответственному за фармаконадзор», Кордеро Г.А.
Автор и ведущая: Кордеро Галина Андреевна - Уполномоченное лицо, ответственное за фармаконадзор АО «Фармак» с 2011 года. Тренер, консультант с опытом построения, имплементации и обеспечения надлежащего функционирования системы фармаконадзора, участник международных клинических исследований и исследований биоэквивалентности в части фармаконадзора. Высшее медицинское образование, дополнительное обучение по фармаконадзору и GCP в Англии, Нидерландах, Германии, Австрии.
Формат: 2 дня по 4 ак.часа 
Стоимость 450,00 Бел. рублей 
Целевая аудитория: уполномоченные лица/их заместители, ответственные за фармаконадзор на глобальном уровне и локальных офисов, специалисты по фармаконадзору, специалисты по обеспечению качества системы фармаконадзора, а также специалисты аутсорсинговых компаний, специалисты внутреннего аудита, а также  данный  вебинар будет полезен менеджерам клинических исследований, специалистам по разработке документации по клиническим исследованиям, специалистам по разработке документации по фармаконадзору, специалистам по управлению системы качества на предприятии, директорам по фармаконадзору, медицинским директорам.
Будут рассматриваться вопросы:
1. Рациональное использование лекарственных средств. Что включает в себя это понятие? Основные правила рационального и безопасного применения ЛС. Не регламентируемое использование ЛС.
2. Инструкция для медицинского применения ЛС. Зачем и где нужно обновлять знания об актуальном профиле безопасности и эффективности ЛС.
3. Определение понятий: актуальная ошибка. Потенциальная ошибка. побочный эффект, побочная реакция, вред. Понятия серьезная и непредвиденная побочная реакция.
4. Взаимосвязь ошибок при медицинском применении ЛС и побочных реакций. 
5. Актуальность и острота проблемы ошибок при медицинском применении ЛС. Состояние проблемы в странах ЕС, США, Украины, стран ЕАЭС, Молдовы, Азербайджана. Грузии. Узбекистана и других стран (статистические данные). 
6. Уровень осведомленности лечащих врачей, фармацевтов об актуальности и уровне (проблемы данные исследований). 
7. Эпидемиология ошибок при медицинском применении ЛС. Где и когда появляются ошибки при медицинском применении ЛС.
8. Классификация ошибок при медицинском применении ЛС с учетом времени, категории и тяжести. Типы и подтипы ошибок при медицинском применении ЛС.
9. Особенности кодирования ошибок при медицинском применении ЛС по MedDRA.
10. Потенциал ошибок при медицинском применении.
11. Причины возникновения ошибок при медицинском применении ЛС в лечебно-профилактических учреждениях.
12. Причины возникновения ошибок при медицинском применении в аптечных учреждениях.
13. Факторы. которые влияют на возникновение ошибок при медицинском применении в лечебно-профилактических учреждениях. 
14. Разбор случаев ошибок при медицинском применении в ежедневной профессиональной практике врача и фармацевта, и провизора. Практические примеры.
15. Стратегии предупреждения возникновения ошибок при медицинском применении ЛС в лечебно-профилактических учреждениях. Роль лечащих врачей, клинических фармакологов и медицинских сестер в разработке, имплементации и поддержании культуры безопасного применения ЛС лечебно-профилактических учреждений. Как избежать возникновения ошибок при медицинском применении ЛС. Практические рекомендации.
16. Стратегии предупреждения возникновения ошибок при медицинском применении ЛС в аптечных учреждениях. Роль фармацевтов, и провизоров в разработке, имплементации и поддержании культуры безопасного применения ЛС в аптечных учреждениях. Как избежать возникновения ошибок при медицинском применении ЛС. Практические рекомендации.
17. Разработка мер по минимизации рисков связанных с возникновением ошибок при медицинском применении ЛС и корректное их отражение в планах управление рисками. Практические примеры.
18. Обсуждение. Ответы на вопросы участников вебинара.

23.07.2021г. – семинар-практикум с онлайн трансляцией «Документация системы фармаконадзора Практические подходы, вызовы, ошибки»
Автор и ведущая: Кордеро Галина Андреевна - Уполномоченное лицо, ответственное за фармаконадзор АО «Фармак» с 2011 года. Тренер, консультант с опытом построения, имплементации и обеспечения надлежащего функционирования системы фармаконадзора, участник международных клинических исследований и исследований биоэквивалентности в части фармаконадзора. Высшее медицинское образование, дополнительное обучение по фармаконадзору и GCP в Англии, Нидерландах, Германии, Австрии.
Формат:1 день по 8 ак.часов 
* Семинар / Веб-семинар – трансляция семинара через Интернет для удаленных слушателей в режиме реального времени.
Стоимость:
•  участия в веб-семинаре 450,00 Бел. рублей 
Скидки: 
Целевая аудитория: уполномоченные лица/их заместители, ответственные за фармаконадзор на глобальном уровне и локальных офисов, специалисты по фармаконадзору, специалисты по обеспечению качества системы фармаконадзора, а также специалисты аутсорсинговых компаний, специалисты внутреннего аудита, а также  данный  вебинар будет полезен менеджерам клинических исследований, специалистам по разработке документации по клиническим исследованиям, специалистам по разработке документации по фармаконадзору, специалистам по управлению системы качества на предприятии, директорам по фармаконадзору, медицинским директорам.
Будут рассматриваться вопросы:
1. [bookmark: _Hlk71624914]Нормативная база разработки документации по фармаконадзору. Иерархия документации по фармаконадзору.
2. Документация по фармаконадзору касательно Уполномоченного лица ответственного по фармаконадзору, заместителя Уполномоченного лица ответственного за фармаконадзор.
3. Документирование системы обучения по фармаконадзору. Требования к системе обучения в фармаконадзоре, согласно действующего законодательства, виды обучение, имплементация обучения по фармаконадзору в систему обучения GxP  у держателя регистрационного свидетельства,  планирование обучения по фармакнадзору, первичное обучение по фармаконадзору  (вступительные инструктажи), проведение обучение, подготовка обучающих материалов, как проконтролировать своевременность проведения обучения по фармаконадзору, критерии оценки результативности обучения по фармаконадзору.
4. Документация системы качества системы фармаконадзора. План по качеству системы фармаконадзора. Практические примеры. Основные разделы надлежащей практики по фармаконадзору.
5. План непрерывности функционирования системы ФН. План восстановления системы ФН. Практические примеры.
6. Мастер-файл системы фармаконадзора. Анализ «скользких мест» при разработке мастер файла. Практические примеры.
7. Стандартные операционные процедуры: определение. Требования к стандартной операционной процедуре, структура СОП. 
8. Алгоритм описания процесса. Как правильно разделить процесс на отдельные процедуры. Практические процессы. Отражение процессов взаимодействия системы фармаконадзора с другими. СОПы по взаимодействию системы фармаконадзора с системой качества, согласование инструкций для медицинского применения, своевременной обновление профиля безопасности ЛС. «Слабые места» СОП. Как правильно разделить процесс на отдельные процедуры. 
9. Определение перечня необходимых СОП: глобальный и локальный уровень системы фармаконадзора. Практические примеры. 
10. Определения перечня необходимых стандартных операционных процедур для дистрибьюторов.
11. Критические процессы системы фармаконадзора. 
12. Обеспечения непрерывности процессов системы фармаконадзора (стандартные операционные процедуры).
13. Рабочие инструкции, как элемент документации системы качества системы фармаконадзора (на локальном и глобальном уровне). Практические примеры.
14. Взаимосвязь стандартных операционных процедур на глобальном и на локальном уровне. Практические процессы.
15. Отражение процессов взаимодействия системы фармаконадзора с другими подразделениями заявителя в стандартных операционных процедурах (на глобальном и на локальном уровне).
16. Отражение стандартных операционных процедур в мастер-файле системы фармаконадзора заявителя.
17. Основные вызовы и ошибки при разработке стандартных операционных процедур.
18. Определение перечня необходимых СОП: глобальный и локальный уровень системы фармаконадзора: практические примеры. Критические процессы системы фармаконадзора. Специфические процессы системы качества системы фармаконадзора. Анализ «скользких мест». 
19. Соглашения по обмену информации по безопасности ЛС с бизнес-партнерами, дистрибьюторами, производителями. Почему необходимы соглашения по обмену информации? Необходимость своевременного взаимодействия и отделами по развитию бизнеса для подготовки соглашения по обмену информации. Нормативная база разработки договора по обмену информации ЛС.
20. Взаимосвязь договора по обмену информации ЛС с лицензионным договором и техническим договором по качеству. 
21. Стороны договора по обмену информации ЛС. Ответственность по обмену информации по безопасности ЛС. Варианты договоров по обмену информации по безопасности ЛС в зависимости от выбора сторон.
22. Ключевые аспекты договора по безопасности ЛС.
23. Формат договора по обмену информации ЛС. Практический примеры. Содержание разделов договора по обмену информации ЛС. 
24. Разработка договора по обмену информации по безопасности ЛС (онлайн) на практическом примере.
25. Вызовы и ошибки при составлении договора по обмену информации по безопасности между сторонами
26. Система качества процесса управления сообщениями о побочной реакции (ICSRs). Сбор сообщений: источники получения  сообщений,  качество методов получения сообщений, регистрация первичной документации, сортировка данных, введение в базу данных по фармаконадзору, оценка по качеству сообщений: полнота информации, валидность (критерии валидности сообщения), кодирование по MedDRA, медицинский анализ сообщения, оценка необходимости дополнительной информации по сообщению ПР (follow-up), оценка необходимости репортирования сообщений о побочных реакциях.
27. Система качества процесса управления сигналами.
28. Система качества регулярно обновляемого отчета по безопасности.
29. Документирование процесса управления сигналами. Анализ «скользких мест». Практические примеры.
30. Документирование процесса литературного поиска. Анализ «скользких мест». Практические примеры.
31. Взаимосвязь документов плана управления рисками, регулярно обновляемого отчета по безопасности, модулей 2.4, 2.5, 2.6, 2.7. регулярно обновляемого отчета разрабатываемого ЛС. Анализ ошибок при разработке документации по фармаконадзору 
32. Документирование результатов аудита, рекомендаций аудитора. Подготовка CAPA.
33. Ответы на вопросы участников семинара-практикума. Выводы.



Слушатели вебинаров получают сертификаты об обучении.

Программы мероприятий:
Для участия в мероприятиях просим заполнить регистрационную форму (в конце документа) и прислать нам на  e-mail: std.bel2@gmail.com
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	ООО «Стандарты Технологии»
ул. Ботаническая , 5а, офис 411 220038 , г. Минск,
По всем возникшим вопросам звоните  
тел: +375 (17) 270 77 27 ,+375(25) 500 14 05 (life)




Учетная карточка слушателя

	Полное наименование предприятия:
	

	Тема обучения 
	

	Ф.И.О.
	1.
2.
3.

	Должность 
	

	Контактный № телефона
	

	E-mail
	

	Почтовый адрес (для переписки):
	

	Банковские реквизиты (УНП)
	

	На какие дополнительные вопросы Вы хотели бы получить ответ?
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