Presentazione

L'industria ~ farmaceutica, in  ottemperanza  agli
adeguamenti normativi che si susseguono, deve affrontare
ogni giorno confronti molteplici scaturenti da continue
richieste esterne.

Bio Chem Srl svolge la propria attivita di consulenza nel
settore chimico-farmaceutico-sanitario, e specializzata in
Affari Regolatori ed offre alle aziende, in ambito nazionale
ed europeo, un servizio completo, con particolare riguardo
all'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 produzione, Laboratori in BPL e ISO
17025:2005, registrazione di Medical Device in
conformita alla Norma 1SO 13485:2012.

Fornisce, ove necessario, completa assistenza legale civile e
penale.

Gestione  delle attivita di  Farmacovigilanza  in
outsourcing. Allestimento e preparazioni degli PSUR,
approntamento del  Pharmacovigilance Master  File,
modulo 1.8.2, Eudravigilance.

Nel rispetto delle vigenti normative, sono realizzati studi
per formulazioni, produzioni e registrazioni di: Specialita
medicinali; ~ Medicinali ~ Omeopatici; ~ Medicinali
Veterinari Allopatici e Omeopatici; Medical Devices;
Dietetici, Nutraceutici ed Erboristici; Presidi Medico
Chirurgici (PMC) e Biocidi; Cosmetici, elaborando la
documentazione tecnica, comprensiva di PIF, SMF,
VMP, CID, POS, 1Q, OQ, PQ e tutto quanto
riguardi la sicurezza, realizzando specifici Sistemi di
Gestione della  Qualita e sequendo ['intero iter
burocratico presso i Dipartimenti del Ministero della
Salute e dell' AIFA preposti al rilascio delle relative
autorizzazioni.

Sono eseguiti accurati Audit pre-ispettivi cGxP,
GAMP, FDA, ISO 13485:2012, ISO 9001:2008, ISO
22716:2008 e 1SO 17025:2005, studi di fattibilita e
attivita specifiche di formazione in pari ambito.
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Seminario intensivo in
Farmacovigilanza

"Corso Base e Avanzato"

La valutazione e il monitoraggio permanente dei farmaci in
commercio e delle eventuali reazioni avverse viene svolto
attraverso le attivita di Farmacovigilanza. Fondamentale,
nella raccolta d'informazioni sulla sicurezza dei medicinali,
sono le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse,
effettuate  dagli  operatori  sanitari. Tali segnalazioni
vengono raccolte mediante la  Rete nazionale di
Farmacovigilanza, un sistema che mette in comunicazione
I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), le Regioni, le
Aziende Sanitarie, gli Istituti di Ricerca e Cura a
Carattere S cientifico, le Industrie F armaceutiche.

La rete di Farmacovigilanza e in collegamento operativo con
il network europeo EudraVigilance dell' EMEA (Agenzia
europea per i medicinali), che raccoglie in un database
europeo i dati fornitia livello nazionale.

Bio Chem Srl ha organizzato un seminario base e
avanzato al fine di formare gli operatori che approcciano gli
aspetti di Farmacovigilanza.

11 corso ¢ rivolto:

QPPV - Qualified Person Pharmacovigilance, QPPV
Deputy, QA di Farmacovigilanza, Responsabili di
Farmacovigilanza;  Assistenti  di  Farmacovigilanza;
Laureati in Biologia, Farmacia, Chimica, Chimica e
Tecnologie Farmaceutiche, Medicina".

DOCENTI: Dr.ssa Viola di Marco - QPPV
Dr.ssa Fabiana Auricchio - QPPV Deputy

Programma del seminario “Corso Base”
7 maggio 2015

9.00 Registrazione partecipanti
9.20 Introduzione ai lavori:
N. Lena Cota, Amm. Unico Bio Chem srl

9.30 La nuova normativa di Farmacovigilanza: impatto sulle
aziende farmaceutiche
V. Di Marco

10:30 Coffee break

10:45 Definizione e classificazione delle ADR;
Il dizionario MedDRA e il casuality assessment.
F. Auricchio

12:45 Esercitazione pratica
13:15 Lunch
14:00 La Gestione di un caso Aziendale:
Registrazione ADR; Valutazione; Validazione; Follow up;

La narrativa del caso; Il CIOMs FORM,; 1l database di safety;
V. Di Marco

15:00 Esercitazione pratica

15:30 Cenni sui principali documenti della FV
RMP, PSUR, Letteratura, PSMF;
V. Di Marco
16:30 Altri sistemi di vigilanza:
Vaccinovigilanza; Cosmetovigilanza; Vigilanza su DM;
Fitovigilanza;
F. Auricchio

17:30 Test Finale

Programma del “Corso avanzato”

8 maggio 2015

9.00 Registrazione partecipanti

9.30 L’analisi del segnale in FV: Analisi qualitativa
V. Di Marco

10:15 Elementi di statistica di base e inferenziale
F. Auricchio

11:15 Coffee break

11:45 Analisi quantitativa del segnale;
F. Auricchio

12:15 Questions and Answers

13:00 Lunch
14:00 Conseguenze regolatorie della validazione del segnale: RMP
V. Di Marco

14:30 Studi pass
F. Auricchio

15:15 PSUR
V. Di Marco

15:45 USR e misure di minimizzazione dei rischi
F. Auricchio

16:30 Project work
18:00 Chiusura lavori

ATTESTATI: Al termine del corso, sard rilasciato un attestato di
partecipazione

SCHEDA ISCRIZIONE

Dainviare debitamente compilata al Fax +39 081 6051971
[ Iscrizione Corso Base
[ Iscrizione corso avanzato

DATI PARTECIPANTE

Nome e Cognome ..
Job Title
Sede 1AVOTALIVA ..ot
TelefOr0 ....ccuvviiiiiiiiiiiiiiic e
FaX oo

QUOTADI ISCRIZIONEALSEMINARIO
Corso Base: € 700,00 + IVA
Corso Avanzato: € 1.000,00 + [VA
La quota d'iscrizione s'intende per il singolo evento e comprende materiale
didattico, pranzo, coffee break, e attestato.
Sconto del 50% per Studenti-Consulenti - free lance e Accademici.

MODALITA' DI PARTECIPAZIONE E
PAGAMENTO

Le iscrizioni saranno accettate fino a 5 gg lavorativi antecedenti la data
dell'evento e secondo I'ordine cronologico d'arrivo. La quota di partecipazione
dovra essere corrisposta, dopo aver ricevuto la conferma di iscrizione, inviata
dalla segreteria organizzativa: segreteria@biochemsrl.com, mediante bonifico
su ¢/c bancario intestato a Bio Chem Srl: Banco di Napoli IBAN: 1T62
Z010 1003 4351 0000 0002 921
Eventuali rinunce dovranno pervenire tramite Fax o e-mail entro e
non oltre il 10° giorno precedente, la data di inizio dell’evento.
Dopo tale termine, non si avra diritto a nessun rimborso salvo la
possibilita di sostituire l'iscritto con altro nominativo. Bio Chem
Srl, per circostanze da lei non dipendenti, si riserva il diritto di
modificare il programma e/o la sede dell’evento. Bio Chem Stl, si
riserva altresi il diritto di cancellare o posticipare I’evento in caso di
mancato raggiungimento del numero minimo di partecipanti,
comunicando via e-mail 'avvenuta cancellazione al contatto e-mail
sopra compilato entro 4gg lavorativi antecedenti la data
dell’evento. In quest’ultimo caso, la responsabilita di Bio Chem Srl
s'intende limitata al SOLO rimborso delle quote d’iscrizione se gia
versate.
Bio Chem Srl garantisce la massima riservatezza nel trattamento
dei dati forniti che saranno utilizzati esclusivamente per
comunicazioni sui servizi offerti da Bio Chem Srl e per elaborazioni
amministrative interne ai sensi dell’art.13 del D.Lgs. 196/03.
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