@bBio Chem Sl

Regu/atory Aﬁ[airs

L'industria £armaceu’cica, in ottemperanza agli
ac].eguamenti normativi che si susseguono, deve affrontare
ogni giorno confronti molteplici scaturenti da continue
richieste esterne.

Bio Chem Sil svolge la propria attivita di consulenza nel
settore chimico—farmaceutico—sani’cario, & specializza’ca in
Affari Regola’cori ed offre alle aziende, in ambito nazionale
ed europeo, un servizio completo, con particolare riguardo
aﬂ’espletamento di ogni tipo di pratica presso il Ministero
della Salute e 1’Agenzia Italiana del Farmaco "AIFA" ,
compresa I'attivazione e riattivazione di:

Officine di procluzione, Laboratori in BPL e ISO
17025:20085, registrazione di Medical Device in
conformita alla Norma ISO 13485:2012.

Fornisce, ove necessario, completa assistenza 1ega1e civile e
penale.

Gestione delle attivita di Farmacovigilanza inoutsourcing.
Allestimento e preparazioni clegli PSUR, preparazione del
Pharmacovigilance Master File, modulo 1.8.2,

Eudravigilance.

Nel rispetto delle vigenti normative, vengono realizzati
studi per formulazioni, produzioni e registrazioni di:
-Specialité meclicinali; Medicinali Omeopatici; Medicinali
Veterinari Aﬂopatici e Omeopatici; Medical Devices q
Dietetici, Nutraceutici ed Erboristicii Presidi Medico
Chirurgici (PMCQ) e Bioci(li; Cosmetici, elahorando la
documentazione tecnica, comiprensiva dilSMF, VMP,
CTD, POS, IQ, OQ, PQ e tutto quanto riguarcli la
sicurezza, realizzando specifici Sistemi di Gestione della
Qualité e seguendo I'intero iter burocratico presso 1

Dipartimenti del Ministero della Salute e dellATFA

preposti al rilascio delle relative autorizzazioni.

Vengono eseguiti accurati Audit pre-ispettivi cGxP-
GAMP-FDA, ISO 13485:2012, ISO'9001:2008 e
ISO 17025:2005, studi di fattibilita ed attivita specifiche
di formazione in ambito GMP/cGxP, ISO 13485:2012-
ISO 9001:2008 - ISO 22716:2008.
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I nostri orari di Uﬂ;'cio

Giorno
Lunedi
Martedi
Mercoledi
Giovedi

Venerdi

Ore

9.00. -
9.00 -
9.00 -
9.00.-
9.00 -

18.00
18.00
18.00
18.00
18.00

Napo/i - Via Gabriele ]anne//i, 580 - 80131
Tel. 081 7602402 Fax 081 0051971

Firenze - Via Gug/ie/mo Marconi, 30 - 50131
Tel. 055 553.71.2Q Fax 055 718.81.80

Milano - Via Vincenzo Monti, 8-20121
Tel. 02 46.71.25.05 Fax 02 03.00.41.49

Roma - Via Lima, 7 - 00198
Tel. 00 8745.20.51 Fax 00 23.32.85.52
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Seniinario intensivo in

Farmacovigi/anza
“Corso.Base”

NH-Hotel Amlafssacior
Via Medina, 70
NAPOL
28 marzo 2@14

segreteria@biochemsrl.com
www.biochemsrl.com



Seminario intensivo

m Farmacovigilanza
“Corso Base”

La valutazione e il monitoraggio permanente dei
farmaci in commercio e delle eventuali reazioni
avverse viene svolto attraverso le attivita di
Farmacovigi/anza. Fondamentale, nella raccolta di
in][ormazioni sulla sicurezza dei medicinali, sono le
segna/azioni spontanee di sospette reazioni
avverse, ef}[ettuate c[ag/i operatori sanitari. Tali
segna/azioni vengono raccolte mediante la Rete
nazionale di Farmacovigi/anza, un sistema che mette
in comunicazione /’Agenzia italiana a]e/][armaco
(AIFA), e Regioni, le Aziende sanitarie, g/i
Irces (Istituti di ricerca e cura a carattere scienti][ico),
le industrie ][armaceuticlze.
La rete di Farmacovigi/anza ein co//egamento
operativo con il network europeo Fudra Vigi/ance
dell’Emea (/’Agenzia europea per i medicinali), che
raccog/ie in un database europeo 1 dati forniti a livello
nazionale.
Bio Chem Srl ha organizzato un seminario base al
fine di ][ormare g/i operatori che approcciano g/i
aspetti di Farmacovigi/anza.
A chi & rivoltoil corso?
QPPV uQua/i][ierJ Person o][
Plzarmacovigi/ance "
“OPPV Deputy”;
“CA di Farmacomgi/anza b
“Responsalai/i di Farmacovigi/anza b
“Assistenti di Farmacovigi/anza e
“Laureati in Bio/ogia, Farmacia, Clzimica,

Chimica e Tecno/ogie Farmaceutiche,

Medicina”.

&

Programma del seminario
09.00- 09.30

Registro partecipanti

09.30-10.15

- La Nuova legislazione di Farmacovigilanza e il suo

impatto sulle aziende farmaceutiche

- Direttiva 2010/84/UE

- Regolamento (UE) 1235/2010

- GVP

- Regolamento di esecuzione UE 520/2012
- Linee guida di riferimento

10.15-11.30

- La reazione avversa: definizione e classificazione
- Fonti di segnalazione in Farmacovigilanza
- La relazione causale: algoritmo di Naranjo
e algoritmo dell’lOMS per i vaccini

11.30 - 12.00
- Coffe Break.
12.00 - 12.45

- Il dizionario MedDRA: inserimentore.codifica
- Scheda di segnalazione di reazione avversa e
modello CIOMS.

12.45-13.45

- Lunch.

13.45 -15.00
La gestione di un caso aziendale:

- La‘registrazione

<'La valutazione e validazione

- Il follow up

- La narrativa del caso

- CIOMS Form

-l database di safety

- Larchiviazione e la conservazione dei documenti
- Cenni sui principali documenti della FV

- Screening di letteratura

- PSUR

- PSMF

- RMP

15.30- 17.00

- Esempio pratico-Working Group

- Codifica Caso MedDra

- Praparazione di un CIOMS

- Causality Assesment-Algoritmo di Naranjio

17.00
- Chiusura Lavori.

&

SCHEDA ISCRIZIONE
Da inviare debitamente compi/ata a/fax +30 081
0051971

« p .. . . .. ”
Semmarlo intensivo a71 Farmacomgl/anza

DATI PARTECIPANTE
Nome'e Cognome...'.....ccccciiiiiiiiaaaaiiiin
]017 Tithe ..o e

Sede lavorativa....... % coeveeeeeeeeeeeeeeeeee

Provincia.....i...... Cap..ceeiiiiiiiii
Partita IVA.......ccoiiiiiiiiiii
Co F ot
QUOTA DI ISCRIZIONE AL SEMINARIO/
WORKSHOP

* €000,00 + IVA

La quota di iscrizione si intende per il singo/o evento
e comprencje Ja partecipazione, il materiale didattico,
la ristorazione e l'attestato di partecipazione.
Sconto di € 100,00 per chi si iscrive entro ][ine
fel)braio 2014.

Sconto del 50% per i Consu/enti-][ree Jance e

Accademici.

MODALITA’ DI PARTECIPAZIONE E
PAGAMENTO

Le iscrizioni saranno accettate ][ino abgg lavorativi
antecedenti la data dell'evento e secondo l'ordine crono/ogico
d’arrivo. La quota di partecipazione dovra essere corrisposta,
c]opo aver ricevuto la con][erma di iscrizione, inviata dalla
segreteria organizzativa, segreteria @biochemsrl.com,
mediante laoni:][ico bancario intestato a Bio Chem Srl-
-Banco di Napo/i

-IBAN: IT02 Z010 1003 4351 0000 0002 921

&



