Povecajte poslovnu izvrsnost, konkurentnost i

prepoznatljivost

Kvaliteta ispred svega
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Pharmacovigilance

ONLINE SEMINAR
Farmakovigilancija — novosti i
iskustva iz prakse

Kljuéne aktivnosti u farmakovigilanciji
Glavni spis o farmakovigilanciji (PSMF)
Baza nuspojava

Detekcija 1 upravljanje signalom

Plan upravljanja rizikom

Periodicko izvjesce o sigurnosti lijeka
(PSUR)

Mjere minimizacije rizika

Postmarketinske studije sigurnosti primjene

(PASS)

Pracenje ucinkovitosti farmakovigilancijskog

sustava
Koordinacija aktivnosti u globalnom PV
sustavu
Lokalne farmakovigilancijske aktivnosti

Kome je seminar namijenjen?

Y

v' Zaposlenicima odjela za farmakovigilanciju
koji ve¢ znaju terminologiju i PV procese

ali zele znati viSe o svemu
Zaposlenicima medicinskih odjela
Suradnicima za registraciju proizvoda
Suradnicima za klinicka ispitivanja
Svima koji zele stec¢i dublja znanja ili
osvjeziti svoja znanja iz podrucja
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Cilj seminara

Nauciti koje su kljuéne aktivnosti u
farmakovigilanciji

Nauciti koji su kljuéni dokumenti PV
sustava

Kako odrzavati glavni spis o
farmakovigilanciji (PSMF)

Kako odrzavati bazu nuspojava

Sto znaci upravljati signalom?

Koje su razlike detekcije signala za nove
lijekove i genericke lijekove

Kako u praksi pripremiti i koordinirati
provedbu mjera minimizacije rizika
Znate li §to treba za izradu PSUR-a

Sto treba napraviti kad regulatorno tijelo
trazi provodenje PASS za sve nositelje
odobrenja koji imaju isti lijek

Koje parametre odabrati za pracenje
ucinkovitosti PV sustava

Sto trebate znati ako ste EUQPPV

Sto trebate znati ako ste LQPPV

Vrijeme odrzavanja:
15.06.2026.
od 9:00 do 16:00 sati

Predavaci:
mr.sc. Tatjana Ajhler Duretek, dr. med.

Mjesto odrZavanja:
virtualna ucionica / online seminar

Kotizacija:
230,00 EUR + PDV
- rana prijava do 08.06.2026.
260,00 EUR + PDV
- puna cijena seminara — nakon 09.06.2026.

Prijava na seminar “online”

ili e-mailom na: seminari@supera-kvaliteta.hr

farmakovigilancije te uskladiti svoj sustav s

dinami¢nim regulatornim zahtjevima

Informacije o seminaru i predavac¢ima
www.supera-kvaliteta.hr




