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ЦЕНТР ОБРАЗОВАТЕЛЬНЫХ ПРОГРАММ 

Темы рефератов
по программе повышения квалификации
«Основы надлежащей практики фармаконадзора. Организация работы уполномоченного лица – GVP (продвинутый уровень)»

1. Глобальная система фармаконадзора
2. Источники получения информации о безопасности лекарственных средств. Базы данных по безопасности лекарственных средств
3. Организация качественного документооборота по фармаконадзору в фармацевтической компании
4. Понятия системы качества системы фармаконадзора. Разработка и внедрение системы качества системы фармаконадзора в фармацевтической компании.
5. Мастер-файл системы фармаконадзора
6. Инспектирование и аудит системы фармаконадзора в фармацевтической компании
7. Система управления рисками в фармацевтической компании
8. Организация работы с информацией о нежелательных реакциях на лекарственные препараты

9. Периодический отчет по безопасности лекарственного средства в фармацевтической компании
10. Управление сигналом в фармацевтической компании.
11. Пострегистрационные исследования безопасности. 

12. Дополнительные мероприятия по фармаконадзору

13. Меры минимизации риска в фармацевтической компании. Дополнительный мониторинг.

14. Порядок представления информации по безопасности в ходе клинических исследований
15. Требования к периодическому отчету по безопасности разрабатываемого лекарственного препарата
· Вы можете воспользоваться вышеперечисленной темой реферата, либо взять самостоятельную тему, связанную с фармаконадзором в Вашей компании .  


